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NEOSPECT
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Suhrn spravy EPAR pre verejnost’
»O

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, a e

k odporucaniam, ako pouzivat liek.
Dalsie informacie o vasom ochoreni alebo liecbe mozete ziskat z pisomnej informd
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara, resp. lﬁ@k Ak

potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte St odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR). 0
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Co je NeoSpect? \
NeoSpect je suprava na pripravu radiologicky oznaceného lie u%)Spect obsahuje biely prasok na
pripravu injek&ného roztoku, ktory obsahuje G¢innt latku de @ id.

Na ¢o sa NeoSpect pouziva? Q

NeoSpect sa nepouziva samotny, ale pred pouZziti i radiologicky oznacit’. Radiologické
oznacenie je technika, pri ktorej sa latka oznaci l ioaktivnou zluiceninou. NeoSpect sa radiologicky

oznadi tak, Ze sa zmieSa s roztokom radioaktiv @ technécia ("™ Tc).
Radiologicky oznaceny liek je urCeny na diagnostické pouzitie. NeoSpect sa pouziva v pripade

pacientov, ktori maji jednu plicnu uzli la okrthla rana v pl'ucach) zistenll na zaklade rontgenu
hrudnika alebo snimky pocitacovej tofnogratie (CT), aby sa zistilo, ¢i je uzlina maligna (rakovinova).
Vydaj lieku je viazany na lekars dpis.

Ako sa NeoSpect uziva?< @
S lieckom NeoSpect mani jo'a liek podava len $pecializovany personal, ktory ma skusenosti
s bezpec¢nou manipulacigu $yradioaktivnym materialom. Radiologicky oznaceny roztok pripraveny

z lieku NeoSpect s a formou intravendzne;j injekcie (do zily) a do dvoch az Styroch hodin po
podani inj ekci% bf snimka. Liek sa v pripade pacienta zvy¢ajne nema pouzit’ viac ako jeden raz.

Akym spﬁs@NeoSpect ucinkuje?

Uginna lieku NeoSpect, depreotid, je analdog somatostatinu. To znamena, ze u¢inkuje podobne
ako somatestatin a viaze sa v tele na rovnaké receptory ako somatostatin. Tieto receptory sa
naehadzaju vo velkych mnozstvach na niektorych malignych tumoroch, napriklad na pl'icnych

. % ch. Ked’ sa NeoSpect radiologicky oznaéi, radioaktivny prvok technécium 99m (*’™Tc) sa
aze na depreotid. Ked’ze depreotid sa viaze na receptory, nesie so sebou radioaktivitu, o sa mdze
V istit’ pomocou Specidlneho zobrazovacieho zariadenia, napriklad scintigrafie alebo jednofotonovej
emisnej tomografie (SPECT). Ak sa pI'icna uzlina oznaci liekom NeoSpect, je pravdepodobne
maligna. Ak sa uzlina neoznaci, potom je pravdepodobne benigna (nemaligna).

Ako bol NeoSpect skimany?

NeoSpect sa skimal v dvoch hlavnych skuskach zahtiajticich 258 pacientov s podozrenim na plcny
karcindm. Tito pacienti podstapili rontgen hrudnika alebo snimkovanie CT, ako aj snimkovanie
SPECT, pomocou radiologicky ozna¢eného licku NeoSpect. Vysledok snimky s pouzitim lieku
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NeoSpect sa porovnal s aktuadlnou diagnézou na zaklade histologie uzliny (tkanivo uzliny sa po
opera¢nom odstraneni analyzovalo pod mikroskopom). Hlavnou mierou ucinnosti bola presnost’
stanovenia diagndzy maligneho tumoru (pozitivita) alebo benigneho tumoru (negativita).

AKY prinos preukazal NeoSpect v tychto stadiach?
Vysledok snimky ziskanej pomocou liecku NeoSpect sa zhodoval s vysledkom ziskanym pomocou
histologie v pripade 80 az 90 % pacientov. Pridanie snimky ziskanej pomocou lieku NeoSpect
k snimke CT zvysilo konkrétnost’ snimky, na zaklade coho mohol lekar l'ahSie urcit’ uzlinu ako
malignu.

@
Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku NeoSpect? \
Vedlajsie t¢inky licku NeoSpect nie su Casté, ale k najéastejsim vedl'aj§im u¢inkom (pozorovang 0
az 10 pacientov z 1 000) patri bolest’ hlavy, nauzea (pocit nevol'nosti), vracanie, hnacka, abdomi
(brusna) bolest’, zavraty, navaly a tnava. \K
NeoSpect by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na depreotid,
é@ne
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pertechnetat sodny alebo na iné zlozky lieku. NeoSpect by nemali uzivat’ Zeny, ktoré s’ii

alebo ktoré dojcia.

Preco bol NeoSpect schvaleny? &@
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku NeoSpeet je vacsi ako riziko
spojené s jeho pouzivanim pri scintigrafickom zobrazovani podozrivych %ﬂych pltcnych tumorov
po prvom zisteni, a to v kombinacii so snimkou CT alebo s rontge rm a v pripade pacientov
so solitérnymi pl'icnymi uzlinami. Vybor odporucil vydat’ pre Ne% ovolenie na uvedenie lieku

na trh. %

Dal3ie informacie o lieku NeoSpect: O

Dnia 29. novembra 2000 Europska komisia vydala pre@ct povolenie na uvedenie lieku na trh
platné v celej Eurdpskej nii. Platnost’ povolenia bo ena dia 29. novembra 2005. Drzitelom
povolenia na uvedenie lieku na trh je spolo¢nost international.

Uplné znenie spravy EPAR pre NeoSpect sa n@dza tu.

Posledna aktualizacia tohto sﬁhrnu@ 07
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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