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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR).” st
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ock ritr'den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iakemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipackzeuéln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga skitsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rékbminendationer pa.

Vad ar LeukoScan?
LeukoScan &r en flaska med ett pulver som bereds till en iniektiOrsvatska. Pulvret innehaller det
aktiva innehallsamnet sulesomab.

Vad anvands LeukoScan for?

LeukoScan anvénds inte enbart, utan maste markas ‘med en radioaktiv isotop fore anvandning.
Radiomarkning &r en teknik som innebér att en subgtens kopplas till (marks med) ett radioaktivt amne.
LeukoScan radiomérks genom blandning med en44siting av radioaktivt teknetium (*"Tc).

Det radiomarkta lakemedlet anvands for att stéllajdiagnos. LeukoScan anvands for att hitta platsen for
och utbredningen av en infektion eller inflasamiatign hos patienter som man misstanker har osteomyelit
(infektion i benvéavnad), bland annat patiéripr med diabetesfotsar.

Lékemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands LeukoScan?

Radiomarkt LeukoScan far @ndast handhas och administreras av personer som &r behdriga att ge
behandling med radioakti7a lakemedel. Den radiomarkta l6sningen ges som en intravends injektion,
och en scintigrafi gors¢L%ili 8 timmar senare. Scintigrafi dr en skanningsmetod dér man anvander en
specialkamera (garamakamera) som kan detektera radioaktivitet. Eftersom LeukoScan inte har testats
pa patienter undér»2i ars alder ska lakaren noga Gvervaga nyttan och riskerna med att anvanda
lakemedlet fore aeiiandling av patienter som tillhor denna aldersgrupp.

Hur verkad _eukoScan?

Det 2kiiva innehallsaimnet i LeukoScan, sulesomab, ar en monoklonal antikropp. En monoklonal
antiwrGpp ar en antikropp (ett slags protein) som har utformats for att kanna igen och binda till en
sArsild struktur (ett sa kallat antigen) som finns pa vissa av kroppens celler. Sulesomab &r utformat
18r att kanna igen antigenet NCA90, som finns pa ytan av granulocyter (en typ av vita blodkroppar).
Nar LeukoScan radiomarks kopplas det radioaktiva amnet teknetium-99 (*™Tc) till sulesomab. Nar
det radiomarkta lakemedlet injiceras i patienten kommer de monoklonala antikropparna att fora
radioaktivitetsmarkningen till malantigenet pa granulocyterna. Eftersom en stor mangd granulocyter
samlas pa ett infektionsstalle kommer radioaktiviteten att ansamlas dar en infektion finns, och
infektionsstallet kan sedan hittas med hjalp av sérskilda skanningsmetoder som detekterar
radioaktivitet, t.ex. scintigrafi eller SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography, en
teknik som bygger pa detektion av emitterade gammafotoner).
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Hur har LeukoScans effekt undersokts?

LeukoScans effekt har undersokts i tva huvudstudier. | den forsta undersoktes effekten av LeukoScan
vid detektion av osteomyelit hos 102 patienter med diabetesfotsar. | den andra studien undersoktes
effekten av LeukoScan hos 130 patienter med misstankt osteomyelit i de langa rérbenen. Av dessa
232 patienter hade 158 &aven genomgatt en skanning med en standardmetod for scintigrafi (da
patienten far en specialtillredd injektion med sina egna vita blodkroppar som har markts med en
lamplig radioaktiv markor). Huvudeffektmattet var en jamforelse mellan dels diagnosen utifran
LeukoScan-avbildning, dels diagnosen utifran histopatologisk undersékning av en benbiopsi med
mikrobiell odling (nér ett benvavnadsprov tas och odlas pa laboratoriet for att faststalla om det finns
en infektion i vavnaden).

Vilken nytta har LeukoScan visat vid studierna?

Nar man tittade pa resultaten fran bada studierna tillsammans kunde det visas att LeukoScan Vamliia
effektivt for att stélla diagnos vid infektion i benvdavnad som tekniken med biopsi ocli /aqiirg.
LeukoScan var mer effektivt dn standardtekniken med radiomarkta vita blodkroppar péi_sd Satt att
LeukoScan-metoden hade en hdgre kanslighet (88 % av infektionerna upptacktes.iet, LeukoScan,
jamfort med 73 % med radiomarkta vita blodkroppar).

Vilka ar riskerna med LeukoScan?

Ovanliga biverkningar &r eosinofili (en 6kning av antalet eosinofiler, en typlav=vita blodkroppar) och
hudutslag i ansiktet. Férteckningen 6ver samtliga biverkningar som harapporterats for LeukoScan
finns i bipacksedeln.

LeukoScan ska inte ges till personer som kan vara Overkénsiige “(allergiska) mot sulesomab,
musproteiner eller nagot av de 6vriga innehallsamnena. Det ska‘iate.gés till gravida kvinnor.

Varfor har LeukoScan godkénts?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att nyitan“ined LeukoScan &vervéger riskerna vid
bestdmning av plats for och utbredning av infektian/irifiammation i benvavnad hos patienter med
misstankt osteomyelit, bland annat hos patienter mad diabetesfotsar. Kommittén rekommenderade att
LeukoScan skulle godkannas for forséljning.

Mera information om LeukoScan:

Den 14 februari 1997 beviljade Europeiska,ommissionen Immunomedics GmbH ett godkdnnande for
forséljning av LeukoScan som g#iler 1 hela Europeiska unionen. Godkénnandet for forsaljning
forlangdes den 14 februari 2002 weriden 14 februari 2007.

Det offentliga europeiska utretningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning-aktualiserades senast 02-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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