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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDE AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
SCINTIMUN

Internationellt generiskt namn (INN): besilesomab

Man har igen ansokt hos EMEA om godkéannande for denna produkt. Se har information om utfallet
av denna ansokan.

Den 17 maj 2006 underrattade CIS bio international officiellt Kommittén for humanlédkemedel
(CHMP) om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansékan om godkannande for forsaljning av SCINTIMUN,
avsett for diagnostisk avbildning for bestamning av lage for infektitsa eller inflammatoriska sjukliga
forandringar och for att upptacka metastaser (nar cancer sprids) i benmargen.

Vad ar SCINTIMUN?

SCINTIMUN innehaller det aktiva innehallsamnet besilesomab. SCINTIMUN ér ett vitt pulver som
ska blandas med en radioaktiv substans (natriumperteknetat (**"Tc)) till en Iésning for intravends
injektion.

Inom Europeiska unionen har denna produkt redan godkénts for liknande indikationer i Tjeckien,
Ungern och Sverige, 1993 och 1994, genom nationellt forfarande.

Vad skulle SCINTIMUN anvandas for?

SCINTIMUN var tankt att anvandas till vuxna for att lokalisera en infektion eller inflammatorisk
sjuklig forandring och aven for att upptacka om det finns nagra metastaser i benmargen.

Detta lakemedel skulle begransas till att administreras av enbart sadan sjukvardspersonal som hade
erfarenhet av hantering av radioaktiva lakemedel.

Hur ar det tankt att SCINTIMUN ska verka?

Besilesomab &r en monoklonal antikropp (ett slags protein som har utformats for att kdnna igen och
binda till en speciell struktur som kallas ett antigen och som finns pa vissa celler i kroppen). Efter
kombination med den radioaktiva substansen och administrering, binder det till det antigen som finns
pa ytan av en viss typ av blodceller, som kallas granulocyter, och levererar radioaktiviteten till dem.
Dessa celler ansamlas dar det uppstar infektion och inflammation i kroppen och &ven i benmargen.
Ansamlingen av radioaktivitet kan darfor upptackas i omraden med infektion eller inflammation med
hjalp av en speciell kamera som visar omraden med radioaktivitet, men aven avsaknaden av
radioaktivitet i benmérg som upptas av metastaser.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stdd for sin ansékan?

Effekterna av  SCINTIMUN provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa
méanniskor.

Foretaget lade fram totalt sju studier som omfattade fler &n 1 000 patienter. Utformningen av de
viktigaste studierna inriktade sig framst pa sakerhet och hur bra lakemedlet tolererades av patienten.
Information fran vetenskapliga publikationer anvandes som stod for anvandningen av SCINTIMUN
for upptackt av metastaser i benmérg.
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Hur langt hade utvarderingen kommit néar ansokan drogs tillbaka?

Anstkan hade kommit till dag 120 nér foretaget drog tillbaka den.

CHMP hade sammanstallt en lista med fragor som skulle besvaras av foretaget och foretaget hade
annu inte svarat pa dem.

Det tar normalt sett upp till 210 dagar fér CHMP att utvéardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120), vilken skickas till foretaget. Nar
foretaget har svarat pa fragorna, gar CHMP igenom dessa svar och kan stalla fler fragor (dag 180)
innan de avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska
kommissionen att utfarda en licens.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av data vid tidpunkten for aterkallandet hyste CHMP vissa betankligheter och dess
preliminara standpunkt var att SCINTIMUN inte kunde godkénnas for diagnostisk avbildning for att
bestimma lage for infektiosa eller inflammatoriska sjukliga forandringar och for att upptécka
metastaser i benmérgen.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?
Studierna var utformade sa att de inte kunde ge tillrackliga bevis for det diagnostiska vardet for
SCINTIMUN, och foretaget arbetar vidare for att [amna mer information om detta lakemedel.

Vilka skél angav foretaget till att aterkalla sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om aterkallelse av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med SCINTIMUN?

Foretaget har informerat CHMP om att de pagaende kliniska studierna pa SCINTIMUN kommer att
fortsétta tills de &r klara.

De kommer ocksa att fortsatta sina humanitara program (da lakaren kan anhalla om ett lakemedel for
en speciell sjukdom hos en av sina patienter innan lakemedlet ar helt godkéant) dar sadana finns.

Om du behandlas i en Kklinisk prévning eller i ett humanitért program och behéver mer information om
din behandling, kan du kontakta den lakare som ger dig behandlingen.

Foretaget kommer att fortsdtta att leverera denna produkt i de lander dar produkten &r nationellt
godkand (Tjeckien, Ungern och Sverige).
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