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Scintimun
besilesomab

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Scintimun. En él
se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comercializaciéon asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

¢, Qué es Scintimun?

Scintimun es un equipo de reactivos para la preparacién de una solucién inyectable radiactiva.
Contiene el principio activo besilesomab.

¢Para qué se utiliza Scintimun?

Scintimun no se utiliza solo, sino que tiene que marcarse radiactivamente antes de su empleo. El
radiomarcaje es una técnica mediante la cual se marca una sustancia con un compuesto radiactivo.
Scintimun se marca mezclandolo con una solucidon de tecnecio radiactivo (99mTc).

Scintimun se usa s6lo con fines diagndsticos. Se utiliza para localizar zonas de infeccion o inflamacion
en adultos con sospecha de osteomielitis (infeccidon 6sea) en las extremidades, en combinaciéon con
otras modalidades de técnicas de imagen apropiadas.

Scintimun no debe utilizarse para el diagnéstico de infeccidon del pie diabético (infeccién que afecta a
los pies de los pacientes diabéticos).

Este medicamento solo podra obtenerse con receta médica.
¢,COémo se usa Scintimun?

Scintimun debe utilizarse Unicamente en hospitales que tengan un departamento de medicina nuclear
y debe ser manipulado Unicamente por personal autorizado.
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La solucién radiactiva de Scintimun se prepara mezclando el polvo y el disolvente proporcionados en el
equipo y después se marca radiactivamente con tecnecio (99mTc). La solucion se administra al
paciente mediante una inyeccidn en vena. La cantidad de besilesomab inyectada varia entre 0,25 y

1 mg, dependiendo del grado de radiactividad necesario.

Entre tres y seis horas después de la inyeccion, el médico obtiene imagenes de las extremidades para
localizar las zonas de los huesos afectadas por osteomielitis.

¢,COémo actua Scintimun?

El principio activo de Scintimun, el besilesomab, es un anticuerpo monoclonal. Un anticuerpo
monoclonal es un anticuerpo (un tipo de proteina) disefiado para reconocer y adherirse a una
estructura especifica (llamada antigeno) presente en el organismo. El besilesomab se ha disefiado para
unirse especificamente a NCA-95, un antigeno presente en la superficie de los granulocitos, un tipo de
glébulo blanco que interviene en la inflamacion y combate las infecciones.

Cuando Scintimun esta radiomarcado, el tecnecio radiactivo (99mTc) se une al besilesomab. Cuando el
farmaco radiomarcado se inyecta al paciente, el anticuerpo monoclonal lleva la radiactividad al
antigeno diana en la superficie de los granulocitos. Dado que en los focos de infeccidén se concentran
muchos granulocitos, la radiactividad se acumulara en las zonas afectadas por osteomielitis, donde
podréa detectarse con las pruebas de imagen. Las imagenes indicaran los lugares donde se acumula el
besilesomab y el médico las utilizara para localizar las zonas de infeccién o inflamacion.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con Scintimun?

En un estudio principal en 130 pacientes que tenian o se sospechaba tenian osteomielitis en las
extremidades, se comparo el scintimun radiomarcado con una técnica diagnéstica estandar que utiliza
los propios glébulos blancos del paciente radiomarcados antes de ser reinyectados en éste. A
continuacion se obtuvieron imagenes de las extremidades de los pacientes, comparandose las
imagenes obtenidas con el uso de ambas técnicas. El criterio principal de eficacia para Scintimun se
basé en el grado de concordancia entre la evaluacién de las imagenes obtenidas con Scintimun y las
obtenidas con los glébulos blancos radiomarcados.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Scintium durante los estudios?

Scintimun logré resultados similares a los obtenidos con glébulos blancos radiomarcados cuando se
utilizé para diagnosticar y localizar la osteomielitis en las extremidades. El indice de concordancia fue
del 83%.

¢Cual es el riesgo asociado a Scintimun?

El efecto secundario mas frecuente de Scintimun (observado en mas de uno de cada 10 pacientes) es
la produccion de anticuerpos antirraton. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre
Scintimun puede consultarse en el prospecto. Scintimun no debe administrarse a personas
hipersensibles (alérgicas) al besilesomab, a otros anticuerpos murinos o a cualquiera de sus demas
componentes. Scintimun no debe utilizarse en pacientes que den positivo para anticuerpos humanos
anti-raton (HAMA) ni en mujeres embarazadas. Al igual que sucede con todas las sustancias
radiactivas utilizadas en medicina, los pacientes deben exponerse a la dosis mas baja posible de
Scintimun.
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,Por qué se ha aprobado Scintimun?

El CHMP decidié que los beneficios de Scintimun son mayores que sus riesgos. En consecuencia, el
Comité recomendé que se autorizase su comercializacion.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Scintimun ?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Scintimun se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, la informaciéon sobre seguridad se ha incluido en
el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el prospecto de Scintimun , incluidas las precauciones
pertinentes que deberan seguir los profesionales sanitarios y los pacientes.

La empresa que fabrica Scintimun se asegurara de que todos los médicos que previsiblemente vayan a
utilizarlo reciban una carta en la que se expliquen los riesgos asociados al medicamento.

Otras informaciones sobre Scintimun

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Scintimun el 11.01.10.

El EPAR completo de Scintimun se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor

informacion sobre el tratamiento con Scintimun, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o
consulte a su médico o farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 07-2014.
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