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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Scintimun
besilesomab

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Scintimun. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat liek Scintimun.

Co je liek Scintimun?

Scintimun je suUprava na pripravu radioaktivneho injekéného roztoku. Obsahuje Ucinnud latku
besilesomab.

Na co sa liek Scintimun pouziva?

Liek Scintimun sa nepouZiva samostatne, ale musi sa pred pouzitim radioaktivne oznacit. Radioaktivne
oznacenie je metdda, pri ktorej sa latka oznadi radioaktivnou zlUceninou. Liek Scintimun sa
radioaktivne oznaéi zmieSanim s roztokom radioaktivneho technécia (**"Tc).

Liek Scintimun je urceny len na diagnostické pouzitie. PouZiva sa na lokalizaciu oblasti infekcii alebo
zapalu u dospelych s podozrenim na osteomyelitidu (infekciu kosti) v koncatinach v kombinacii
s dalsimi vhodnymi zobrazovacimi metédami.

Liek Scintimun sa nema pouzivat na diagnostiku infekcie diabetickej nohy (infekcie, ktora sa vyskytuje
v nohéach pacientov s cukrovkou).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Scintimun pouziva?

Liek Scintimun sa ma pouzivat len v nemocniciach na oddeleni nuklearnej mediciny a s liekom moéze
manipulovat len opravneny personal.
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Radioaktivny roztok lieku Scintimun sa pripravuje zmiedanim prasku s rozpustadlom dodanymi

v stiprave a potom sa radiologicky oznadi technéciom (°°*™Tc). Roztok sa poda pacientovi ako jedna
vnutrozilova injekcia. Mnozstvo injikovaného besilesomabu sa pohybuje v rozmedzi od 0,25 do 1 mg
v zavislosti od toho, kolko radioaktivity sa pozaduje.

Tri az $est hodin po podani injekcie lekar urobi snimky koncatin, aby lokalizoval oblasti v kostiach
postihnuté osteomyelitidou.

Akym sposobom liek Scintimun Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Scintimun, besilesomab, je monoklonalna protilatka. Monoklonélna protilatka je
protilatka (typ proteinu), ktora bola vyvinuta tak, aby rozpoznala Specifickd Struktdru (nazyvanu
antigén), ktora sa nachadza v tele, a naviazala sa fnu. Besilesomab je vytvoreny tak, aby sa naviazal
na antigén, ktory sa nazyva NCA-95 nachadzajlci sa na povrchu granulocytov, o je typ bielych
krviniek, ktoré sa podielaju na zapale a boji proti infekcii.

Pri radioaktivnom znadeni lieku Scintimun sa radioaktivna zlozka technécium (°°™Tc) naviaZe

na besilesomab. Ked' bude radioaktivne znaceny liek podany injekciou pacientovi, monoklonalna
protilatka prenesie radioaktivitu do cielového antigénu na granulocytoch. KedZe v mieste infekcie sa
zhromazdi velké mnozstvo granulocytov, radioaktivita sa bude akumulovat v oblastiach postihnutych
osteomyelitidou, kde sa mdZe zistit snimkovanim. Na snimkach sa ukaZe, kde sa besilesomab
zhromazdil, ¢o lekar vyuzije na lokalizaciu oblasti infekcie alebo zapalu.

Ako bol liek Scintimun skimany?

V jednej hlavnej studii zahfnajucej 130 pacientov, ktori mali v koncatinach osteomyelitidu alebo

u ktorych existovalo podozrenie na osteomyelitidu, sa radioaktivne oznaceny liek Scintimun porovnaval
so Standardnou diagnostickou metédou pomocou pacientovych bielych krviniek, ktoré boli radioaktivne
oznacené pred ich opatovnym vpichnutim pacientovi. Nasledne sa urobili snimky koncatin pacientov

a snimky ziskané pomocou obidvoch metdd sa porovnali. Hlavné meradlo Gcinnosti lieku Scintimun
bolo zaloZzené na tom, do akej miery sa hodnotenie zobrazeni ziskanych pomocou lieku Scintimun
zhodovalo s hodnotenim ziskanym pomocou radioaktivne oznacenych bielych krviniek.

Aky prinos preukazal liek Scintimun v tychto Stuadiach?

Pri pouziti lieku Scintimun sa dosiahli porovnatelné vysledky ako pri pouziti radioaktivne oznacenych
bielych krviniek, ktoré sa pouzili na diagnostiku a lokalizaciu osteomyelitidy v koncatinach. Miera zhody
bola 83 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Scintimun?

Najcastejsi vedlajsi Ucinok lieku Scintimun (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je tvorba
antimy3acich protilatok. Zoznam v3etkych vedlajsich UCinkov pozorovanych pri uzivani lieku Scintimun
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov. Liek Scintimun nesmu pouzivat osoby, ktoré su
precitlivené (alergické) na besilesomab, na iné mySacie protilatky alebo na iné zlozky lieku. Liek
Scintimun sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori mali pozitivne testy na ludskd antimys$aciu
protilatku (HAMA) a nesmie sa pouzivat v pripade tehotnych Zien. Pacienti maju byt vystaveni najnizsej
moznej davke lieku Scintimun ako v pripade vSetkych radioaktivnych latok pouzivanych v medicine.
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Preco bol liek Scintimun povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Scintimun su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim.
Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Scintimun na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Scintimun?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Scintimun bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Scintimun vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost vyrabajlca liek Scintimun okrem toho zabezpedi, aby vsetci lekari, ktori budu tento liek
pouzivat, dostali list vysvetlujlci rizikd spojené s pouzivanim tohto lieku.

Dalsie informacie o lieku Scintimun

Dria 11. januara 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Scintimun na trh platné
v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Scintimun ad sa nachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Scintimun, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 07-2014.
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