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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Scintimun
besilesomab

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Scintimun.
Det forklarar hur kommittén fér humanladkemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Scintimun?

Scintimun ar en beredningssats for radioaktiv injektionsvatska, 16sning. Den innehaller den aktiva
substansen besilesomab.

Vad anvands Scintimun for?

Scintimun anvands inte ensamt, utan maste markas radioaktivt fore anvandning. Radiomarkning ar en
teknik dar substansen marks med en radioaktiv férening. Scintimun marks radioaktivt genom att det
blandas med en lésning av radioaktivt teknetium (99mTc).

Scintimun &r endast avsett for diagnostik. Lakemedlet anvands for att lokalisera infekterade eller
inflammerade omraden hos vuxna med misstankt osteomyelit (skelettinfektion) i armar och ben, i
kombination med andra lampliga avbildningsmetoder.

Scintimun ska inte anvandas for diagnostik av diabetesfotinfektion (infektion i fétterna hos
diabetespatienter).

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Scintimun?

Scintimun ska endast anvandas pa sjukhus som har en nuklearmedicinsk enhet och far endast
hanteras av auktoriserad personal.

En radioaktiv Scintimun-ldsning framstalls genom att man blandar pulvret och vatskan som ingar i
beredningssatsen och sedan marker I6sningen radioaktivt med teknetium (99mTc). Ldsningen ges till
patienten som injektion i en ven. Madngden besilesomab som ska injiceras varierar mellan 0,25 och

1 mg beroende pa hur mycket radioaktivitet som behdvs.

Tre till sex timmar efter injektionen tar lakaren bilder av kroppsdelarna for att kunna lokalisera de
omraden i skelettet som har drabbats av osteomyelit.

Hur verkar Scintimun?

Den aktiva substansen i Scintimun, besilesomab, &r en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp
ar en antikropp (ett slags protein) som har utformats for att kanna igen och binda till en sarskild
struktur (ett s.k. antigen) som finns i kroppen. Besilesomab har utformats for att binda till antigenen
NCA-95 som finns pa ytan hos granulocyter, ett slags vita blodkroppar som &r inblandade vid
inflammationer och som motverkar infektioner.

Nar Scintimun mérks radioaktivt binder det radioaktiva &mnet teknetium (99mTc) till besilesomab. Nar
det radioaktiva lakemedlet injiceras i patienten fér den monoklonala antikroppen radioaktiviteten till
malantigenen pa granulocyterna. Eftersom stora mangder granulocyter samlas vid det infekterade
stallet ansamlas radioaktiviteten i de omraden som har drabbats av osteomyelit, dar den kan pavisas
med hjalp av bilder. Bilderna visar var besilesomab har ansamlats, och pa sa satt kan lakaren
lokalisera infekterade eller inflammerade omraden.

Hur har Scintimuns effekt undersokts?

I en huvudstudie med 130 patienter som hade eller misstanktes ha osteomyelit i armar och ben
jamfordes radiomaéarkt Scintimun med vanlig diagnosteknik med hjalp av patienternas egna vita
blodkroppar som radiomaéarktes innan de injicerades tillbaka in i patienten. Patienternas armar och ben
avbildades sedan och bilderna fran bada tekniker jamfordes. Det viktigaste effektmattet for Scintimun
baserades pa i hur hég grad bedomningen av de bilder som erhallits med Scintimun 6verensstamde
med de bilder som erhallits med de radioaktivt markta vita blodkropparna.

Vilken nytta har Scintimun visat vid studierna?

Scintimun gav resultat som var jamforbara med de radioaktivt mérkta vita blodkropparna nar det
anvéandes for att diagnostisera och lokalisera osteomyelit i armar och ben. Overensstammelsen var
83 procent.

Vilka ar riskerna med Scintimun?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Scintimun (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
utveckling av anti-musantikroppar. En fullstdndig férteckning éver biverkningar som rapporterats for
Scintimun finns i bipacksedeln. Scintimun far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot
besilesomab, andra musantikroppar eller ndgot annat innehallsamne. Scintimun far inte ges till
patienter som har fatt ett positivt resultat pa ett test som pavisar humana anti-musantikroppar

(HAMA) och inte heller till gravida kvinnor. Liksom vid all anvandning av lakemedel som innehaller
radioaktiva &mnen ska patienterna ges lagsta mdjliga dos av Scintimun.
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Varfor har Scintimun godkants?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Scintimun &ar stérre an riskerna.
Kommittén rekommenderade att Scintimun skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Scintimun?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Scintimun anvands s& sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Scintimun. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som tillverkar Scintimun kommer dessutom att se till att samtliga lakare som forvantas
anvanda Scintimun far ett brev dar de risker som ar forknippade med lakemedlet forklaras.

Mer information om Scintimun

Den 11 januari 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férséljning av Scintimun
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Scintimun finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2014.
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