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Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje. wkym
sposobom Vybor pre lieky na humadnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studiep alas@pspel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pe
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekdara resp. lek imika=dk
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitujite 51 odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je LeukoScan?
LeukoScan je injekéna liekovka obsahujuca prasok, z ktorého“ed pripravuje injekény roztok. Prasok
obsahuje G¢innu latku sulesomab.

Na ¢o sa LeukoScan pouZiva?

LeukoScan sa nepouziva samostatne, ale musi, s&/ piad pouzitim oznacit’ radioaktivnym izotopom.
Radioaktivne znacCenie je metdda, pri ktorej sa lavka=éznaci radioaktivnou zluceninou. LeukoScan sa
radioaktivne ozna&i zmieanim s roztokom radloaktivneho technécia (™ Tc).

Tento radioaktivne znaCeny liek je urCeny na, diagnostické pouzitie. LeukoScan sa pouziva na
vyhladanie lokality a rozsahu infekcie“aleo zapalu u pacientov s podozrenim na osteomyelitidu
(kostna infekcia) vratane pacientov s ({iatietickymi vredmi na nohach.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky preapis.

Ako sa LeukoScan uZiva<®

Terapiu radioaktivne znacunyin LeukoScanom musi nariadit’ a podavat lekar opravneny pouzivat’
radioaktivne lieky. Ra¢ oar¢ivne znaceny roztok sa podava ako vnutrozilova injekcia a scintigrafia sa
uskutocniuje o 1 az 8 hodin neskor. Scintigrafia je skenovacia metdda pouzitim osobitnej kamery
(gamakamery)hktoravaokaze detegovat radioaktivitu. Ked’ze LeukoScan nebol §tudovany u pacientov
mladsich ako 21 sokov, lekari si povinni starostlivo zvazit' prinosy a rizika jeho pouzitia podania
pacientovi z Wite vekovej skupiny.

Akym spAsobom LeukoScan ucinkuje?
Utinna_latka lieku LeukoScan, sulesomab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je
prutiiatka (druh proteinu) s takym zlozenim, ze dokaze rozoznat' Specificktl Struktiru (nazyvanu
antigén), ktora sa nachddza v urcitych bunkach v tele, a naviazat’ sa na nu. Sulesomab bol vyvinuty
tak, aby sa zameral na antigén nazyvany NCA90, ktory je pritomny na povrchu granulocytov (typ
bielych krviniek).
Pri radioaktivnom znaleni LeukoScanu sa radioaktivna zlozka technécium -99 (*™Tc) naviaZe na
sulesomab. Ked bude radioaktivne znaceny liek podany injekciou pacientovi, monoklonalna protilatka
prenesie radioaktivitu do cielového antigénu na granulocytoch. PretoZe v mieste injekcie sa sustred’uje
velké mnozstvo granulocytov, v mieste infekcie sa nahromadi radioaktivita, a ti mozno zistit’
pouzitim osobitnych skenovacich metdd, ako je scintigrafia alebo SPECT (jednofoténova emisna
pocitatova tomografia).
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Ako bol LeukoScan skimany?

LeukoScan bol skasany v dvoch hlavnych studidch. Prva skumala LeukoScan pri zistovani
osteomyelitidy u 102 pacientov s diabetickymi vredmi noh. Druha Stadia skimala LeukoScan u 130
pacientov s podozrenim na osteomyelitidu dlhej kosti. Spomedzi tychto 232 pacientov 158 uz
absolvovalo skenovanie pouzitim Standardnej scintigrafickej metody (ked’ pacient dostava osobitne
pripravenu injekciu vlastnych bielych krviniek radioaktivne znacenych a vhodnym radioaktivnym
znackovacim izotopom). Hlavnym meradlom ucinnosti bolo porovnanie diagnézy na zaklade analyzy
LeukoScan s diagnézou na zaklade histopatologie a mikrobialnej kultivacie biopsie kosti (ked’ sa
odoberie vzorka z kosti a kultivuje sa v laboratoriu, aby sa zistilo, ¢i javi znamky infekcie).

Aké prinos preukazal LeukoScan v tychto Studiach?

Pri spolo¢nom posudzovani vysledkov oboch §tudii sa preukazalo, ze LeukoScan bol rovnako,C¢/nhy
pri diagnostikovani kostnej infekcie ako biopsia a kultivacnd metdda. LeukoScan bol u¢inngisi ‘ako
Standardna metoda radioaktivne znacenych bielych krviniek, ked’ze prejavil vyssiu citlivest’ (detekcia
88 % infekcii s LeukoScan, v porovnani so 73 % ucinnostou radioaktivne znadenycl bielych
krviniek).

AKé rizika sa spajaju s uzivanim LeukoScan?

Zriedkavym vedl'ajsim ucinkom je eozinofilia (zvySenie poctu eozinofilov, ¢o jotyp bielych krviniek)
a vyrazky na tvari. Uplny zoznam vsetkych vedlajsich uéinkov hlasensich“ari pouZiti LeukoScan sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

LeukoScan by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivenodalesgické) na sulesomab, mySacie
proteiny alebo ktorékol'vek iné zlozky lieku. Nesmie sa pouzivat™t eirevidnych Zien.

Preco bol LeukoScan schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodei,,ze prinos pripravku LeukoScan je vacsi ako
rizikd spojené s jeho pouzitim pri urCovani miestana“wozsahu infekcie/zapalu v kosti pacientov s
podozrenim na osteomyelitidu vratane pacientows diabetickymi vredmi néh. Vybor odporucil udelit
povolenie na uvedenie na trh pre LeukoScan.

DalSie informacie o LeukoScan:
Dna 14. februara 1997 Eurdpska komisiq vdélila pre LeukoScan povolenie na uvedenie na trh platné v
celej Eurépskej Gnii spolo¢nosti Jrvminomedics GmbH. Platnost povolenia bola predizend 14.
februara 2002 a 14. februara 2007

Uplné znenie spravy EPAR0 L¢dkoScan sa nachidza tu.

Posledna aktualizaCia‘toato sihrnu: 02-2007.
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