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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). D rar
hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt de studier som gjorts och hur de,n t fram
till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacks (mgar ocksa i
EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatse (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rekomm tipher pa.

\
Vad ar NeoSpect? y Q

L 4
NeoSpect &r en sats for beredning av radioaktivt mérkta Iékemege!. pect innehaller ett vitt pulver

till injektionsvatska, I6sning, vilket innehaller den aktiva subs epreotid.

NeoSpect anvands inte ensamt, utan maste bli radioakti irkt innan det anvéands. Radioaktiv
markning ar en teknik som innebér att en substans r@s d ett radioaktivt &mne. NeoSpect marks
genom att det blandas med en lésning av radioa& tteknetium (*"'Tc).

Vad anvands NeoSpect for? \%9

Det radioaktivt mérkta lakemedlet ar avsett f0 nostiskt bruk. NeoSpect ges till patienter som har
en solitar lungnodulus (en liten, rund foran ngorna) som upptéckts med hjalp av lungrontgen
eller datortomografisk (DT) undersbk@ att se om den &r elakartad.

Lékemedlet &r receptbelagt. @

Hur anvands NeoSpect?

NeoSpect hanteras och ges en@av specialutbildad personal med erfarenhet av séker hantering av
radioaktivt material. Ndr NleoSpect har beretts till en radioaktivt mérkt 16sning, ges det genom
intravends injektion (?@v) och en bild tas tva till fyra timmar efter injektionen. Det bor vanligtvis
inte anvéndas vid m@ tt tillfalle till en patient.

Hur verkar
Den aktiv nsen i NeoSpect depreotid, &r en somatostatinanalog. Detta innebér att den verkar pa
samma @m somatostatin och binder till samma receptorer i kroppen som somatostatin. Dessa
recen@*{orekommer i stort antal pa vissa elakartade tumdrer sasom lungtumarer. Nar NeoSpect &r

3 ed radioaktivitet, sitter det radioaktiva &mnet teknetium-99m (**™Tc) fast pa depreotid. Nar
tid binder till receptorerna, bar det radioaktiviteten med sig och denna kan sparas med hjalp av
eciell utrustning for bilddiagnostik, sdsom skintigrafi eller enfotonstomografi (SPECT). Om en
olitar lungnodulus blir markt med NeoSpect ar den troligen elakartad. Om den inte blir mérkt ar den
troligen godartad (inte elakartad).

Hur har NeoSpects effekt undersokts?

NeoSpect har undersokts i tva viktiga studier som omfattade 258 patienter med misstankt lungcancer.
Patienterna genomgick en lungréntgen eller en DT-undersékning, samt en SPECT-undersékning med
hjélp av radioaktivt markt NeoSpect. Resultatet av NeoSpect-understkningen jamfordes med den
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verkliga diagnosen, som baserades pa nodulusens histologi (nér vavnad fran nodulus analyseras under
mikroskop efter att den har avlagsnats vid en operation). Det huvudsakliga mattet pa effektivitet var
riktigheten vid diagnostisering av en elakartad tumor (positiv) eller en godartad tumor (negativ).

Vilken nytta har NeoSpect visat vid studierna?

Resultaten av NeoSpect-undersokningen stdmde dverens med de resultat som erhélls vid den
histologiska undersdkningen i mellan 80 och 90 % av fallen. Genom att l&gga till en NeoSpect-
undersokning till en DT-understkning 6kade undersokningens specificitet, vilket gjorde det lattare for
lakaren att faststalla om en nodulus var elakartad.

Vilka &r riskerna med NeoSpect? \Q 2

Det &r ovanligt med biverkningar av NeoSpect, men de vanligaste (upptréader hos mellan 1 och w
patienter av 1 000) &r huvudvark, illamaende, krakningar, diarré, magsmartor, yrsel, rodnad ocl‘?\\
trotthet.

NeoSpect ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot depreotld
natriumperteknetat eller nagot av de évriga innehallsamnena. NeoSpect ska inte ges ti rsom ar
gravida eller ammar.

Varfoér har NeoSpect godkants?
Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att NeoSpects fordelar &r sto‘(@dess risker vid
skintigrafisk bilddiagnostik av misstankta elakartade lungtumorer efter de forsta upptackten, i
kombination med DT-undersokning eller lungréntgen, hos patlenter, tara lungnoduli.
Kommittén rekommenderade att NeoSpect skulle godkénnas for for g.

Mera information om NeoSpect:

Den 29 november 2000 beviljade Europeiska kommission odkéannande for forsaljning av
NeoSpect som géller i hela Europeiska unionen. Godkar% t for forsaljning forlangdes den 29
november 2005. Innehavare av godkannandet for forsélj ar CIS bio international.

Det offentliga utredningsprotokollet (EPAR) f@uSpect finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktuahserad& st 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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