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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Cardio-Spect 0,5
mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet
mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag €s hatdsossag szempontjabol, azt
megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja a Medi-Radiopharma Kft.

A készitmény hatdanyaga a [tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I)]-tetrafluoro-
borat, injekcids tivegenként 0,5 mg.

Egyéb osszetevok: on(1l)-klorid-dihidrat, natrium-pirofoszfat-dekahidrat, cisztein-hidroklorid-
monohidrat, glicin €s natrium-klorid.

A Cardio-Spect fehér vagy majdnem fehér pellet vagy por, amelyet az injekcioként valo fel-
hasznalas elott fel kell oldani, és radioaktiv technéciummal kell 6sszekeverni. Amikor az injek-
cios iiveg tartalmahoz hozziadjik a radioaktiv natrium-pertechnetatot (**™Tc), akkor (*’™Tc)-
technécium sestamibi képzddik. Ez az oldat beadhat6 injekcioként.

Kiszerelés: 2 db vagy 6 db, tobb adagot tartalmazo 1-es tipusu boroszilikat injekcios tivegben.

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai alkalmazasra szolgalo radioaktiv gyogyszerkészitmény.

A Cardio-Spect [tetrakis-(1-izocianid-2-metoxi-2-metilpropil-)-réz(I)]-tetrafluoroborat nevii
anyagot tartalmaz, melyet a szivmiikodés és a sziv véraramlasanak (miokardialis perfuzio) vizs-
galatara haszndlnak oly modon, hogy a szivrdl képet készitenek (szcintigrafia), példaul szivro-
ham (miokardialis infarktus) kimutatasara, illetve amikor a szivizom (vagy annak egy része)
egy betegség kovetkeztében kevesebb vért kap (iszkémia). A Cardio-Spectet ezen kiviil az em-
l6elvaltozasok diagnosztikajaban is alkalmazzdk egyéb diagnosztikus modszerek mellett,
amennyiben azok eredménye nem egyértelmi. A Cardio-Spect a tulmiikodd, és ennek kovet-
keztében fokozott aktivitast mutaté mellékpajzsmirigy (a vér kalciumszintjét szabalyozo hor-
mon termeléséért felelds mirigy) allapotdnak meghatarozasara is hasznalhato.

A Cardio-Spect a beadas utan ideiglenesen felhalmozodik a test bizonyos részeiben. Ez a ra-
dioaktiv gyogyszerkészitmény kis mennyiségli radioaktiv anyagot tartalmaz, amely kimutat-
hat6 a testen kiviil alkalmazott specidlis kamerak segitségével. Ezt kdvetden a nuklearis medi-
cina szakorvos felvételt (szcintigrafiat) készit az érintett szervrdl, ami értékes informaciokkal
szolgalhat kezeldorvosa szdmara a szervek szerkezetérdl és miikodésérdl vagy példaul egy tu-
mor helyérdl.

A Cardio-Spect alkalmazasa kismértékii radioaktiv terhelést jelent. A kezeldorvos €s a nuklea-
ris medicina szakorvos dontott ugy, hogy adott beteg esetében a radioaktiv gyogyszerrel elvég-
zendd eljarasbol szarmazoé klinikai elény meghaladja a sugarzéas miatti kockazatot.
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Tudnivalék a Cardio-Spect alkalmazasa elott

Tilos alkalmazni a Cardio-Spectet olyan betegen, aki ha allergias a [tetra-
kis-(1-izocianid-2-metoxi-2-metilpropil-)-réz(I)]-tetrafluoroboratra, vagy a gyogyszer egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Téjékoztassa a nuklearis medicina szakorvost, akire a kovetkezOk vonatkoznak:

o terhes vagy ugy véli, hogy terhes lehet,
J szoptat,
o vese- vagy majbetegségben szenved.

A nukleéris medicina szakorvos tajékoztatni fogja a beteget, amennyiben e gyogyszer beadasa
utan fokozott eldvigyazatossaggal kell eljarnia.

A Cardio-Spect alkalmazasa elott megkérik a beteget, hogy

. amennyiben a készitményt a sziv képalkotod vizsgalatara alkalmazzdk, a vizsgalat elott
legalabb 4 6réaval mar ne egyen semmit;

o a vizsgalat megkezdése elott igyon bdséges mennyiségli vizet, hogy minél gyakrabban
tudjon vizeletet iiriteni a vizsgalat utani néhany oraban.

Gyermekek és serdiilok: a 18 évesnél fiatalabbak beszéljenek a nukleéris medicina szakorvos-
sal.

Egyéb gyogyszerek és a Cardio-Spect

Szamos gyogyszer, étel €s ital hatranyosan befolyasolhatja a tervezett vizsgalat eredményessé-
gét. Ezért meg kell beszé€lni a beutald orvossal, melyik gyogyszer szedését kell a vizsgalat elott
megszakitani, ¢s mikor kell jrakezdeni a gyogyszerek szedését. Feltétleniil tajekoztatni kell a
nukleéris medicina szakorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszerekrdl, mivel azok zavarhatjak a felvételek értékelését. Ez kiilondsen azokra a
gyogyszerekre érvényes, amelyek a szivmikodésre €s/vagy a sziv véraramldsara hatnak.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Akinél fennall a terhesség lehetdsége, vagy kimaradt egy menstruacidja (fenndll a terhesség
lehetdsége) vagy gyermeket szeretne, illetve ha szoptat, az feltétleniil tajékoztassa a nuklearis
medicina szakorvost a Cardio-Spect beadasa elott.

Terheseknek a nuklearis medicina szakorvos csak akkor fogja beadni ezt a gyogyszert, ha a
varhat6 eldny meghaladja a kockézatokat.

Aki szoptat, annak orvosa tanacsolhatja, hogy hagyja abba a szoptatast arra az idére, amig a
radioaktivitas kiliriil a szervezetébdl. Ez 24 orat vesz igénybe. A lefejt tejet ki kell onteni. Meg
kell kérdezni a nuklearis medicina szakorvost, hogy mikor kezdddhet Gjra a szoptatas.
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A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Valoszintitlen, hogy a Cardio-Spect befolyasolnd a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelé-
s¢hez sziikséges képességeket.

A Cardio-Spect natriumot tartalmaz

A készitmény injekcios tivegenként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

Hogyan kell alkalmazni a Cardio-Spect-et?

A radioaktiv anyagok hasznalatara, kezelésére ¢s megsemmisitésére szigoru szabalyok vonat-
koznak. A Cardio-Spect-et csak specialisan ellendrzott teriileteken alkalmazzak. A készitményt
csak olyan személyek kezelhetik €s adhatjak be, akik gyakorlattal és képzettséggel rendelkez-
nek a készitmény biztonsadgos alkalmazasa terén. Ezek a személyek kiilonds gonddal fognak
eljarni a készitmény biztonsdgos alkalmazasa érdekében, €s mindenrdl tajékoztatjak a beteget,
amit tesznek.

Az eljarast feliigyeld nukledris medicina szakorvos fogja meghatdrozni az alkalmazando
Cardio-Spect mennyiségét. Ez a kivant informacié megszerzéséhez sziikséges legkisebb meny-
nyiség lesz.

Az elvégzendd vizsgalattdl fliggben a felndttek szamara ajanlott dozis 200 és 2000 MBq
(megabecquerel: a radioaktivitas kifejezésére szolgalo mértékegység) kozott van.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekeknél ¢€s serdiiloknél az alkalmazandé mennyiséget a gyermek testtomegéhez igazit-
jak.
A Cardio-Spect alkalmazasanak modja és az eljaras lefolytatasa

A Cardio-Spect-et a kar vagy lab egyik véndjaba adjak be (intravénds alkalmazas). A kezeldor-
vosa altal kért vizsgalat elvégzésehez egy vagy két injekcid elegendd.

Az injekci6 beadadsa utan megkérik a beteget, hogy fogyasszon folyadékot, és arra kérik, hogy
kozvetlentil a vizsgélat elott Uiritse ki a holyagjat.

A nuklearis medicina szakorvos t4jékoztatast ad, amennyiben barmilyen kiilonleges ovintézke-
désre van sziikség, miutan beadtdk ezt a gyogyszert.

A felhasznalasra kész oldatot egy vénaba fogjak befecskendezni a szcintigrafia elvégzése elott.
A felvétel elkészitésére az injekcid utan 5-10 percen beliil, vagy akar 6 ora elteltével is sor
keriilhet, a vizsgalattol fiiggden.

A sziv vizsgalata esetében két injekciora lehet sziikség, egyet nyugalomban, egyet pedig terhe-
1¢€s alatt (pl. testmozgas vagy gydgyszeres terhel€s alatt) adnak be. A két injekcid beadéasa kozott
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legalabb két ora fog eltelni, és dsszesen maximum 2000 MBq dozist tartalmaznak majd (egy-
napos protokoll esetén). Kétnapos protokoll is végezhetd, amely esetén legfeljebb 1800 MBq
dozis adhato.

Emldelvaltozasok szcintigrafias vizsgalatdhoz altalaban az érintett emldvel ellentétes oldali kar
egyik véndjaba adnak be 700-1000 MBqg-t.

Fokozott mitkodésti mellékpajzsmirigy allapotanak meghatarozasdhoz a beadott aktivitas 200
¢és 700 MBq k6z6tt van, az alkalmazott modszerektdl fliggden.

Amennyiben a gyogyszert a sziv képalkot6 vizsgalatara alkalmazzak, akkor megkérik majd a
beteget, hogy a vizsgalat eldtt legalabb 4 6rdval mar ne egyen semmit. Az injekcid beadasa
utan, de még a felvétel elkészitése elott megkérik, hogy — amennyiben lehetséges — fogyasszon
konnyti, zsirtartalmu ételt, vagy igyon egy-két pohdr tejet a majat érd radioaktivitds csokken-
tése, €s a kép mindségének javitasa érdekében.

Az eljarés idotartamardl a nukledris medicina szakorvos fog tajékoztatast adni.

A Cardio-Spect alkalmazasa utdan

o az injekcio beadasa utan 24 o6ran at keriilni kell az érintkezést kisgyermekekkel €s terhes
nokkel,

o gyakran kell vizeletet iiriteni, hogy a készitmény kiliriiljon a szervezetbdl.

A nuklearis medicina szakorvos ad tajékoztatast, amennyiben barmilyen kiilonleges ovintézke-
désre van sziikség, miutan beadtdk ezt a gyogyszert.

Mi torténik, ha az eléirtnal tobb Cardio-Spect-et kapott

A tuladagolas majdhogynem lehetetlen, mivel a Cardio-Spect-bdl csak az eljarast feliigyeld
nukleéris medicina szakorvos altal pontosan meghatarozott adagot fogjak beadni. Ttuladagolas
esetén azonban megfeleld kezelésben fog részesiilni a beteg. Az eljarast feliigyeld nuklearis
medicina szakorvos elsdsorban bdséges folyadékfogyasztast javasolhat, eldsegitendd, hogy a
Cardio-Spect kiliriiljon szervezetébdl.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Cardio-Spect is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka esetekben allergids reakcidkat észleltek, melyek esetlegesen 1€gszomyjjal, rendkiviili fa-
radtsaggal, hanyassal (altaldban a beadast kovetd 2 oran beliil), illetve bor alatti duzzanat kiala-
kulasaval jarhatnak olyan teriileteken, mint példaul az arc és a végtagok (angio6déma), tovabba
1éguti elzarodast idéznek eld vagy veszélyes vérnyomascsokkenéshez (hipotonia) €s lassu sziv-
mitkddéshez (bradikardia) vezetnek. Az orvosok tisztaban vannak ennek lehetdségével, és ilyen
esetekre biztositjak a beteg szamara a siirgdsségi kezelést. Ritkan viszketéssel, csalankiiitéssel,
kititéssel, duzzanattal és borvorosséggel jard helyi borreakcidkat is észleltek. Aki ezek barme-
lyikét tapasztalja, azonnal forduljon a nukleéris medicina szakorvoshoz.
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Az egyéb lehetséges mellékhatasok az aldbbiakban eléfordulasuk gyakorisdga szerint vannak
felsorolva:

Gyakorisag

Lehetséges mellékhatasok

gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 bete-
get érinthet

fémes vagy keserli szajiz, a szagérzék megval-
tozésa ¢és az injekcid beaddsa utan azonnal je-
lentkezd szajszarazsag

nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb
1 beteget érinthet

fejfajas, mellkasi fajdalom, EKG eltérések és
hanyinger

ritka: 1000 beteg koziil legteljebb 1 bete-
get érinthet

szivritmuszavarok, helyi reakciok az injekciod
beadasanak helyén, gyomorfajas, 14z, ajulas,
gorcsok, szédiilés, kipirulas, a bor zsibbadasa
vagy bizsergése, faradtsag, iziileti fajdalom és
gyomorbantalom (diszpepszia)

nem ismert gyakorisagu: ez a
rendelkezésre 4116 adatokbol nem
allapithatd meg

eritéma multiforme, amely a bor és a nyalka-
hartyak kiterjedt kiiitéseivel jaro elvaltozas

Ez a radioaktiv gydgyszer kis mennyiségili ionizald sugarzast bocsat ki, amely a rakos és 6rok-
letes elvaltozasok minimalis kockézataval jar.

Hogyan taroljak a Cardio-Spect-et?

A gyogyszer megteleld helyiségben vald tarolasa a szakorvos feleldssége. A radioaktiv gyogy-
szerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozo orszadgos szabalyozasnak megfelelden torteé-
nik.

A kovetkezd informaciok kizardlag a szakorvosnak szolnak:
hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa

a kiils6 csomagolasban;

a jelzett termék legfeljebb 25°C-on, vagy ez alatti hdmérsékleten, fénytdl védve tarolando;
a jelzett termék tarolasa soran a hatalyos védekezési és biztonsagi eldirasokat be kell tartani;
a készletben 1év§ iiveg tartalma csak a *™Tc-technécium jelzett injekciod eléallitasara hasz-
nalhato fel az alkalmazasi elirasnak megfelelden.
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez forgalomba ho-

zatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2015.

februar 19-én fejez6dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médosita-
sok” modulban.
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I. BEVEZETES

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Cardio-Spect 0,5
mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet
mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag €s hatasossag szempontjabodl, azt
megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja a Medi-Radiopharma Kft., Erd.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hoza-
talarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (2) bekezdése alapjan (nemzeti eljarés, csa-
ladbodvités, generikus beadvany, a referens gyogyszer Magyarorszagban nem, de az Eurdpai
Gazdasagi Térség teriiletén forgalomban van) kertilt kiadasra. A Cardio-Spect 0,5 mg radioak-
tiv készlet hatékonysagat €s biztonsagossagat a hivatkozott készitményre vonatkozo szakiro-
dalmi adatokkal tamasztotta ala a kérelmezd.

A csaldd korabbi tagjat, a Cardio-Spect készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez (ampul-
lanként 0,12 mg) készitmény 2003-ban keriilt Magyarorszagon engedélyezésre. A most értékelt
Cardio-Spect 0,5 mg készitmény a Medi-MIBI 500 micrograms Kit fiir ein radioaktives
Arzneimittel generikuma: mindkettd natrium 99Tc-pertechnat-tal jelolt tetra-(2-methoxy-
isobuthyle-isonitrile)-Cu(I)-tetrafluoroboratot tartalmaz, amikor diagnosztikai célra alkalmaz-
zak.

A készitmény hatdanyaga a sestamibi, azaz réz-tetraMIBI-tetrafluoroborat, [tetrakis-(2-metoxi-
2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I)]-tetrafluoroborat, [Cu(MIBI)4BF4].

A gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato. Az alabbi javallatok felndttekre vo-
natkoznak. Gyermekkort betegek tekintetében lasd a tajékoztatd iratokat.

A radioaktiv natrium-pertechnetat (99mTc) oldattal végzett jelolés utan keletkezd (99mTc)-
technécium sestamibi oldat javallatai:

e Szivizom-perfuzids szcintigrafia, koszoruér-betegség kimutatésara €s lokalizdciojanak
meghatarozasara (angina pectoris €s myocardialis infarctus);

e a globalis kamrafunkci6 vizsgélata, first-pass technika ejekcids frakcid meghatdrozasa-
hoz és/vagy a bal kamrai ejekcios frakcio, térfogatok és regionalis falmozgas EKG-
triggerelt, kapuzott SPECT felvétellel torténd vizsgalatdhoz;

e szcintimammografia feltételezett emlérak kimutatasara, ha a mammografia eredménye
kétes, nem megfeleld vagy bizonytalan;

o tulmikddd mellékpajzsmirigy-szovet lokalizdciojanak meghatarozasa visszatéré vagy
perzisztald primer vagy szekunder hyperparathyreosisban szenvedd, illetve elsé mellék-
pajzsmirigy-miitétre vard, primer hyperparathyreosisban szenvedd betegek esetében.

A javallatok és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazési eldirasban (SmPC) taldlhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés
Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez gyogyszerkészitmény
[tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I)]-tetrafluoroboratot tartalmaz hatéanyag-

ként.

A referens gyodgyszerrel valo bioegyenértékiiséget megfelelé irodalmi adatokkal igazolték.

I1.2 Hatéanyag:

A [tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I)]-tetrafluoroborat hatdéanyag mindsé-
gére €s gyartadsara vonatkozo6 adatokat a kérelmezd az alapdokumentacioé részeként nyujtotta
be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): réz-tetraMIBI-tetrafluoroborat

Kémiai név: [tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I) |-tetra-
fluoroborat
Szerkezet:
— -1 +
N N <
N\, 7 F. F
Cu A
2 N\ F F
N N\
h o [ B VV“AJ»»'.O//

A hatoanyag fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, acetonban, kloroformban és etanolban
bdségesen oldodik, dietiléterben €s ciklohexanban nem oldodik. A molekula kiralitas-centru-
mot nem tartalmaz.

A hatdéanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfeleléen iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdéanyag jellemzése megtelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.
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A hatdanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyarto
sajat mindségi kovetelményt dolgozott ki, mely a kovetkezd kdvetelményeket tartalmazza: kiil-
lem, olvadéaspont, azonositas, viztartalom, mikrobioldgiai tisztasdg, hatéanyag-tartalom, szer-
ves szennyezok, maradékoldoszerek, maradek fémek.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur altalanos cikkelyével és a Nemzetk6zi Harmoni-
zacios Konferencia (ICH) Q3 utmutatoval — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyart6
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pesseégét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irdnymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfele-
16en alatamasztottak.

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerkészitmény feloldas utan hasznalhato, a feloldashoz natrium-pertechnetat (99mTc)
oldatos injekciot kell alkalmazni.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referens készitményhez alapvetden hasonlo készitmény ki-
fejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s mennyi-
ségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak ered-
ményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza: on(Il)-
klorid-dihidrat, natrium-pirofosztat-dekahidrat, L-cisztein-hidroklorid-monohidrat, glicin és
natrium-klorid.

A készitmény kiilleme: fehér vagy csaknem fehér pellet vagy por.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A

termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.
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A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének, az ICH Q6A ¢és a radiofarmakonokra vonatkoz6 iranymutatasoknak.

A natrium-pertechnetat (99mTc) oldatos injekcioval jelzett készitmény hivatalos a Ph. Eur.-ban
(Technécium (99mTc) sestamibi oldatos injekcio). Az igy elkészitett jelzett készitmény mind-
ségi kovetelményei a kovetkezOket tartalmazzak: azonositas, kiillem, pH, radiokémiai tisztasag,
hatdanyag-tartalom és biologiai eloszlas.

A készitmény analitikai modszereinek leirasa kelléen részletes, a nem gyogyszerkonyvi mod-
szerek validalasa az ICH iranymutatdsoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A gyogyszer csomagolasa: steril, 1-es tipusti boroszilikat injekcios liveg; gumidugdval €s
rollnizott aluminium kupakkal lezarva. port tartalmazo injekcids tiveg dobozban.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok aldtamasztjak a 2 év lejarati idt. A készitmény tarolasi koriilményei: hiitészekrényben
(2°C—8°C) tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a kiils6 csomagolasban.

A jelzett készitmény lejarati ideje a jelzés idOpontjatdl szamitva: 8 oOra. A jelzett termék
legfeljebb 25°C-on tarolandd, fénytdl védve. A jelzett termék tarolasa soran a hatalyos
védekezési €s biztonsagi eldirasokat be kell tartani.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbdl elfo-
gadhato, tovabba megfelel a technécium(99mTc)-sestamibi SmPC-re vonatkoz6 relevans Gtmu-
tatonak (EMA/CHMP/617617/2013).

A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez készitmény mindsége
megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hato-
anyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A gyartas és a mindségi eldirdsok kellden alata-
masztjak a termék biztonsagossagat €s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés
A nem-klinikai 6sszefoglalo a beadott szdmos hivatkozas felhasznalasaval késziilt.
A gyogyszerkészitmény hatéanyaga Sestamibi: [Cu(MIBI)4BF4].

A készitmény natrium-pertechnetat Tc-99m injekcids oldatban (Ph. Eur.) torténd feloldasa utan
a kovetkez6 komplex alakul ki (technécium Tc-99m sestamibi): Tc-99m (MIBI)s ", ahol: MIBI
= 2-metoxi-izobutil-izonitril.

I11.2 Farmakologia

Farmakoterapids csoport: radioaktiv gyodgyszerkészitmény diagnosztikus alkalmazasra,
(99mTc)-technécium vegyiilet

A jelzés utan létrejovo *™Tc-sestamibi egy kation-komplex, amely passzivan diffundal 4t a
kapillarisokon és a sejtmembranon, ezaltal lassabb azonnali extrakciot eredményez. A sejten
beliil a mitokondriumhoz kotédik €s a retencidja viabilis myocitdk €p mitokondriumat jelzi.
Eliminacidja a vesén és a hepatobiliaris rendszeren keresztiil torténik.

II1.3 Farmakokinetika

A tallium(II) T1-201 kloridhoz hasonldan ez a kationos komplex is a keringéssel ardnyos mér-
tékben halmozodik fel az €letképes szivizomszovetben. A technécium Tc-99m sestamibi alla-
toknak €s embernek torténd intravénas befecskendezését kovetden kapott szcintigrafias képek
hasonloak a tallium(II) T1-201 klorid alkalmazasa utan nyertekhez. E korrelacidé fenndll mind
az egészséges, mind az infarktusos €s ischaemias szivizomszovet esetében.

I11.4 Toxikolégia

Egereken, patkanyokon ¢€s kutydkon végzett heveny intravénds toxicitasi vizsgéalatok sordn a
feloldott Cardio-Spect készlet elhullast eldidézd legkisebb adagja 7 mg/kg volt Cu(MIBI)4BF4
tartalomra kifejezve], néivaru patkdnyok esetében. Ez 500-szorosa a (70 kg-os) felndtt emberek
esetében 0,014 mg/kg-ban megéllapitott maximalis huméan dézisnak (MHD). Sem patkényo-
kon, sem kutydkon nem lehetett a kezeléssel 6sszefliggd hatasokat kimutatni a feloldott Cardio-
Spect készlet 0,42 mg/kg-os (30 x MHD), illetve 0,07 mg/kg-os (5 x MHD) adagjainak 28
napos alkalmazasat kovetden.

A reproduktiv toxicitassal kapcsolatban nem végeztek vizsgalatokat. A Cu(MIBIBFs nem
mutatott genotoxikus aktivitast az Ames, CHO/HPRT és testvérkromatid-csere probakban.

13



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Cardio-Spect

egészségiigyi Intézet 0,5 mg készlet
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez
Foigazgatosag Nyilvanos értékeld jelentés
Budapest

Citotoxikus koncentraciok alkalmazéasakor az in vitro human lymphocyta probaban a kromo-
szoma-aberraciok gyakorisaganak novekedése volt megfigyelhetd. Az in vivo egér
micronucleus probaban 9 mg/kg-os adag alkalmazasakor genotoxikus aktivitds nem volt meg-
figyelhetd. Rakkeltd hatdsara vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat.

A nem-klinikai vizsgalatok soran végzett szovettani eredmények sem mutattak koros elvalto-
zasokat laboratoriumi kisérleti allatokon.

A termék mutagén, teratogén és karcinogén hatéasairél az irodalomban sem szamoltak be.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A radiofarmakonokat csak arra hivatott szakember veheti at, alkalmazhatja, vagy hasznalhatja,
a meghatarozott klinikai egységekben. Azok atvétele, tarolasa, felhasznalasa, szallitasa €s meg-
semmisitése az illetékes hatosagok megfeleld engedélyével és /vagy szabalyai szerint torténhet.

A radiofarmakonokat ugy kell elkésziteni, hogy az megfeleljen mind a sugarbiztonsagi, mind a
gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek.

A radiofarmakonok alkalmazésa kockazatot jelent masok szamara a sugarzas kovetkeztében a
vizsgalt személlyel, vagy a vizelettel, hanyadékkal, stb. valo kozvetlen érintkezés miatt. Ezért
be kell tartani a nemzeti eloirasoknak megfeleld, sugarvédelemre vonatkozé eldvigyazatossagi
szabalyokat. A megbontott és teljes egészében fel nem hasznalt terméket, iires injekcios tiveget,
illetve az alkalmazaskor keletkezd hulladék anyagokat a helyi sugarvédelmi illetve a vonatkozé
nemzeti és nemzetkozi szabalyoknak megfelelden kell kezelni.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A benyujtott irodalmi adatok megteleldek. Sajat, allatkisérletes vizsgalat elvégzése adott ti-
pust beadvany esetében nem kovetelmény.

A Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez forgalomba hozatal irdnti
kérelme nem-klinikai szempontbo6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A csalad korabbi tagja, a Cardio-Spect (0,12 mg) készitményt 2003-ban engedélyezték. A most
kérelmezett gyogyszercsalad-bovitd Cardio-Spect 0,5 mg készitmény a Medi-MIBI 500 mi-
crograms Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel generikuma: mindketté natrium-99Tc
pertechnat-tal jelolt tetra-(2-methoxy-isobuthyle-isonitrile)-Cu(I)- tetrafluoroboratot tartalmaz.

1V.2 FarmakoKkinetika

A natrium-pertechnetat (99mTc) oldatos injekcidban valo feloldas utdn az alabbi (99mTc)-tech-
nécium sestamibi komplex képzddik: [99mTc- (MIBI)6]+ Ahol: MIBI = 2 metoxi izobutil
izonitril.

Hasonl6 Osszetételi parenteralisan alkalmazand6 vizes oldatok bioegyenértékiisége 0sszeha-
sonlitd farmakokinetikai vizsgalat nélkiil is fennall.

Bioeloszlds: a vérbdl a (99mTc)-technécium sestamibi gyorsan eloszlik a szovetekbe: az injek-
ci6 utan 5 perccel a beadott dozisnak minddssze koriilbeliil 8%-a marad a vérben. Fiziologias
eloszlas esetén a (99mTc)-technécium sestamibi in vivo szembetlind koncentracioban észlel-
hetd tobb szervben. A normal izotopfelvétel kiilondsen a nyalmirigyekben, a pajzsmirigyben, a
myocardiumban, a majban, az epehdlyagban, a vékony ¢€s vastagbélben, a vesében, a hugyho-
lyagban, a plexus choroideusban, valamint a vazizmokban és esetenként a mellbimbdkban
szembetlind. Az emlOkben vagy az axillakban lathaté gyenge homogén izotopfelvétel normalis.

A szivizom perfuzios szcintigrafidja: a (99mTc- technécium sestamibi kationos komplex, amely
a kapillarison ¢€s a sejtmembranon passzivan atdiffundal. A sejten beliil a mitokondriumokban
lokalizalodik, amelyekben megreked, €s retencioja a mitokondriumok épségétdl fligg, ami €let-
képes izomsejteket jelez. Intravénas befecskendezése utan a myocardium perfazidjanak és élet-
keépességének megfelelden oszlik el a myocardiumon beliil. A szivizomzatba torténd izotopfel-
vétel mértéke — ami fligg a koszorterek véraramlasatol — terhelés soran a befecskendezett adag
1,5%-a, nyugalmi allapotban pedig annak 1,2%-a. Az irreverzibilisen kdrosodott sejtek azonban
nem veszik fel a (99mTc)-technécium sestamibit. A szivizom-0sszehtizodas mértekét a hypoxia
csokkenti. A (99mTc) technécium sestamibi iddvel minimalis redisztribiciot mutat, ezért a ter-
heléses €és nyugalmi vizsgélatokhoz kiilon injekciok sziikségesek.

Emloszcintigrafia: a szovetek (99mTc)-technécium sestamibi felvétele elsdsorban a vasz-
kularizaciotol fiigg, amely a tumorszovetben altalaban fokozottabb. A (99mTc)-technécium
sestamibi kiilonféle neoplasmakban ¢és legkifejezettebben a mitokondriumokban akkumulalo-
dik. Felvétele a fokozott energiafiiggd metabolizmussal és sejtproliferacioval all 6sszefiiggés-
ben. Cellularis akkumuléacidja csokkent, amennyiben a multidrug-rezisztencia proteinek talzott
expresszidja all fenn.
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Tulmiikodo pajzsmirigyszovet képalkoto vizsgalata: a (99mTc)-technécium sestamibi a mellék-
pajzsmirigy szovetben és a miikodd pajzsmirigyszovetben egyarant megtalalhato, de a normal
pajzsmirigyszovetbdl altaldban gyorsabban kimosodik, mint a koros mellékpajzsmirigy szovet-
bol.

Elimindcio: a (99mTc)-technécium sestamibi eliminacidja f0ként a vesén és a hepatobiliaris
rendszeren keresztiil torténik. A (99mTc) technécium sestamibi epeholyagbdl szarmazo aktivi-
tasa az injekciot kovetd egy oran beliil megjelenik a bélben. A beadott dozis koriilbeliil 27%-a
24 o6ra mulva uiriil ki a vesén keresztiil, és a dozis koriilbeliil 33%-a 48 ora alatt tavozik a szék-
lettel. Besziikiilt vese vagy majmiikodésii betegeknél nem hataroztdk meg a farmakokinetikai
jellemzoket.

Felezési ido: a szivizomban a (99mTc)-technécium sestamibi biologiai felezési ideje koriilbeliil
7 6ra nyugalomban ¢€s terhelés alatt egyarant. Az effektiv felezési 1d6 (amely a bioldgiai €s a
fizikai felezési idOt is magaban foglalja) koriilbeliil 3 6ra a sziv, €s koriilbeliil 30 perc a maj
esetében.

1V.3 Farmakodinamia

Farmakoterapids csoport: radioaktiv gyodgyszerkészitmény diagnosztikus alkalmazasra,
(99mTc)-technécium vegyiilet, ATC kod: VOIGAOI.

A diagnosztikai vizsgalatokhoz alkalmazott koncentraciokban a (99mTc)-technécium
sestamibi semmilyen farmakodindmids hat4st nem mutat.
IV.4 Klinikai hatasossag

Az indikacios kor megfelel a Guideline on core SmPC and PIL for for technetium (99mTc)
sestamibi (20NOV2013, WC500158406) ttmutato javallatainak.

Kardiologia

A 99m Tc tracer javasolt injektalando aktivitasa 250 és 1100 MBq kozott valtozik orszagon-
ként.

Az 1-napos protokollnél az orszagok tobbsége 250-350 MBq aktivitast javasolt az els6 injekci-
onal, és 2,5-3-szor ennyit a masodik vizsgalatnal. Az ajanlott értékek altaldban megegyeznek a
sestamibi €s a tetrofosmin esetében.

A 201T] myocardialis perfizid vizsgalatdnal a radiotracer a koronaria-aramlassal aranyosan
oszlik el a myocardiumban, ezaltal lehetdséget adva a sziv regiondlis keringésének meghataro-

z4sadhoz: az aktivitas €s az dramlas szorosan Osszefligg.

A perfazios képalkotas bizonyos fiziologiai tulajdonsagok fliggvénye €s a kiilonboz6 tracerek
(201thallium, 99mTc MIBI and 99mTc tetrofosmin; nyugalmi, stress, valamint 201TI
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redistribucio) segitségével készitett képek Osszehasonlitdsa altal a myocardialis viabilitds €s
perfuziora kaphatunk valaszt.

A koszoruér-betegségek rutin detektalasahoz és értékeléséhez a 3 tracer bizonyitott hatéssal
rendelkezik. Napjainkban a myocardialis infarctus és csokkent coronaria perfuzio vizsgalatdhoz
400-900 MBq dozist, a global ventrikularis funkcid vizsgalatahoz pedig 600-800 MBq dozis
alkalmazasa javasolt. Az ischaemids szivbetegség diagnozisa nyugalmi €s stress injekciot/kép-
alkotast igényel annak érdekében, hogy elkiilonitsék a transiens €s perzisztens csokkent
myocardialis uptake-et: itt az 1-napos protokoll 400-500 MBg-t/ 1. injekcid, majd haromszor
ennyit, mint a masodik injekcional, a 2-napos protokoll 600-900 MBq/vizsgalatot jelent, dsz-
szesen nem meghaladva az 1800 MBg-t (2 napos) vagy 2000 MBg-t (1 napos).

Emlo-karcinoma

Az emlé-karcindma szovet 201-tallium felvételének véletlen felfedezése ota a ®™Tc sestamibi
1s szerepet jatszik a tumor képalkotasban. Libermann (2003) 6000 beteg adatai feldleld 83 pub-
likaciot 6sszegezve jelezte a mammaszcintigrafia magas szenzitivitasat €s specificitasat emlo-
karcinomaban. Ugyan Babuccu (2003) kiemelte, hogy a mammaszcintigrafia (MSZ) nem els6-
keént valasztand6 szlirdmodszer, a legtobb szerzd aldhuzza, hogy a MSZ segit a abnormalis
mammografia esetén a pontos diagndzis felallitasaban. Osszefoglalva a mammaszcintigrafia
javasolt olyan 1¢ézidk esetén, ahol tobbletinformacid sziikséges. MSZ azonban nem megfeleld
modszer szliréshez, és arra, hogy a malignitas jelenlétét vagy hidnyat felallitsuk, nem a biopszia
alternativaja.

Hyperparathyroidismus

A kétoldali nyaki feltaras, ami hagyomanyos sebészi megkozelités azoknal a betegeknél, akik-
nek primer hyperparathyreodismusuk (PHPT) van, magas sikerességi arannyal (95-98%) és
alacsony morbiditassal birnak, ha tapasztalt sebész végzi. Innovativ technikék (unilateral neck
exploration, minimally invasive parathyroidectomy, and endoscopic surgery) csokkentebb
hypoparathreoid, recurrens nervus laringealis bénulds kockazattal, valamint rd&videbb
hospitalizacioval jarnak. Ugyanakkor a minimal invaziv parathyreoidectomia csak soliter
adenoma pontos preoperativ lokalizdcidja mellett, vagy még inkdbb radiovezérelt sebészeti me-
todussal végezhetd el. A 99mTc MIBI szcintigrafia bizonyitott diagnosztikai nyereség a sebé-
szeti tervezésben, amely fontos szerepet jatszik mostandban az adendmak detektalasdban (85-
95% szenzitivitas), és nyaki UH-gal kombinalva. Els6ként valasztandd a nyaki parathyreoid
adendma lokalizalasdhoz.

Mindezek mellett szamos utmutatd (British Cardiac Society, a British Nuclear Cardiology So-
ciety, a British Nuclear Medicine Society, az American College of Radiology and EANM) ta-
masztja ala a fenti indikécios és adagolasi javaslatokat.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A myocardialis perfusios scintigraphia non-invaziv €s biztonsagos eljaras.
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A sugarzasi expozicio kb. 12 mSv egy 1000 MBq 99mTc MIBI vizsgalatnal, és 18 mSv egy 80
MBq dozist 201T1 vizsgalat esetén. 10 mSv expozicid megegyezik 5 évnyi természetes hattér-
sugarzassal, €s nagysaga 6sszemérhetd CT vagy egyéb angiographias vizsgalatokkal.

A Cardio-Spect-tel nem végeztek kiilon biztonsdgossagi vizsgalatokat. A sestamibi €s egyéb
isonitril-radiofarmakonok publikalt adatai arra utalnak, hogy a biztonsagi megfontolasok ezek-
ben az esetekben leginkdbb a radioaktivitas mértékéhez kothetok.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

Fontos azonositott kockazatok Ionizald sugarzas hatasa

Tulérzékenységi reakcio

Fontos lehetséges kockazatok Téves diagndzis, alnegativ

Gyogyszerelési hiba

Hianyzo informacio

vesemiikodéssel
Terhesség és szoptatas

Betegek besziikiilt majmiikodéssel, vagy besziikiilt

A Farmakovigilancia Tervben szereplo — az engedélyezést kévetden folyamatban lévo
és tervezett — tovabbi vizsgalatok

Nincsenek tervezett vizsgalatok.

Az engedélyezést kovetd — a hatékonysagra vonatkozo — fejlesztési terv dsszefoglaldsa

Nem sziikséges €s nincs a hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv.

A kockazatcsokkento intézkedések osszefoglalo tablazata

Gyogyszerbizton-
sagi aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészité kockd-
zatesokkentd in-
tézkedések

Fontos azonositott kockazatok

Ionizald sugarzas
hatasa

Az SmPC 4.4 pontjaban szerepel, hogy a beadott
aktivitasnak minden esetben a sziikséges diag-
nosztikai informaciok megszerzéséhez sziikséges
lehet6 legalacsonyabbnak kell lennie. Valamint
felhivja a klinikai felhasznalok figyelmét arra,
hogy a sugarterhelésnek minden egyes beteg ese-
tében indokolhatonak kell lennie a varhato elény
alapjan.

Az SmPC eléirat 4.8 pontja leirja, hogy az effektiv

Nincs
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dézis a maximalis megengedett aktivitas alkalma-
zasa esetén is alacsonynak tekinthetd (16.4 mSv),
ezért a vizsgalat karcinogén hatasa és orokletes
rendellenesség kialakulasanak kockazata elenyé-
sz0.

Az SmPC 4.3 és 4.4 pontja leirja, hogy a jelzett
készitmény barmely Osszetevoje tulérzékenységi
reakciot valthat ki, ezért az azonnali cselekvéshez
sziikséges gyogyszereknek és felszerelésnek, pél-
Tulérzékenységi | daul endotrachealis tubusnak és 1élegeztetd bal-
reakcio lonnak azonnal rendelkezésre kell allnia.

Az SmPC 4.8 targyalja a lehetséges mellékhataso-
kat és azok gyakorisagat.

A problémat a betegtajékoztato 2. fejezete is tar-

gyalja.

Nincs

Fontos lehetséges kockazatok

Az SmPC 4.5 pontja leirja, hogy a szivizomzat mii-
kodését és/vagy véraramlasat befolyasold gyogy-
szerek alkalmazasa kovetkeztében az artérias ko-
szoruér-betegség diagnosztizalasa soran alnegativ
eredmények fordulhatnak elé. Amennyiben a tul-
mikddé mellékpajzsmirigy-szovet képalkotod vizs-
Téves diagndzis, | galatat szubtrakcios technikaval végzik, akkor a
alnegativ kozelmultban alkalmazott, jodot tartalmazé radio- | Nincs
logiai  kontrasztanyagok, a  hyper- vagy
hypothyreosis kezelésére alkalmazott gydgyszerek,
illetve szamos egyéb gyogyszer is nagy valoszinii-
séggel rontja a pajzsmirigy-felvételek mindségét,
s6t, akar lehetetlenné tehetik a szubtrakciot.

A problémat a betegtajékoztato 2. fejezete is tar-

gyalja.

A termékcsere hatékony megeldzése érdekében a
0,12 mg és 0,5 mg hataserésségii Cardio-Spect ké-
szitmények kiilleme kiilonb6z6.

Gyogyszerelési A 0.12 mg-os: .
YOgY - fehér doboz piros betiikkel, Nincs
hiba - fehér cimke fekete betiikkel.
A 0.5 mg-os:

- piros doboz fehér betiikkel,
- piros cimke fekete betiikkel.

Hianyzo informaciok

Az SmPC 4.2 és 4.4 pontja felhivja a figyel-

met arra, hogy besziikiilt majmiikodésii bete-
=10 | gek esetében fokozott Ovatossaggal kell meg-

Betegek beszikillt | § i4rozni az aktivitast, és altaldban a dozistar-

mAjmikOdessel. | {ominy als értékével kell kezdeni az alkal- | Nins
vagy beszux mazast. Besziikiilt vesemiikodés esetén a be-
vesemukodéssel

adand¢ aktivitds mennyiségét gondosan meér-
legelni kell, mivel ezeknél a betegeknél fenn-
all a fokozott sugarexpozicid lehetOsége.
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Az SmPC 4.6 pontja emliti, hogy a terhes n6-
kon radionuklidokkal végzett eljarasok soran
a magzatot is éri sugardozis. Terhesség idején
ezért csak elengedhetetlen esetekben szabad
vizsgalatot végezni, amennyiben a valdszinti
elény messze felillmulja az anya és a magzat
varhato kockazatat.

Az injektalast kovetden a szoptatast 24 orara
fel kell fliggeszteni, a lefejt tejet ki kell dnteni.
A betegnek az injekci6 beadasa utan 24 6ran
at keriilnie kell a szoros érintkezést csecse-
mokkel.

Fertilitasra vonatkozo6 klinikai vizsgalatokat a
készitménnyel nem végeztek.

A problémat a betegtajékoztato 2. fejezete is
targyalja.

Terhesség, szoptatas Nincs

1V.6.2 Idoszakos Gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a termékre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv
107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerpor-
talon nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve an-
nak barmely késdbbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell be-
nyujtani.
IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése
A P"Tc-MIBI készitmények az 1980-as évek végétdl széles kdrben elérhetd, és a leggyakrab-
ban alkalmazott radioizotop a rutin diagnosztikai gyakorlatban. Rovid féléletidejiik (6 ora), a
140 keV-os sugarzasanak konnyt detektalhatdsaga, valamint mindennapi elérhetdsége egy-

arant elonyos és elsdként valasztandova teszi.

A kérelmezett készitmény bioegyenértéklisége a referens gyogyszerrel vizsgalat nélkiil elfo-
gadhato. A benyujtott irodalmi adatok megfelelek.

Klinikai szempontbdl a Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez for-
galomba hozatali engedé¢lye nem kifogéasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez gyogyszerkészitmény
[tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I)]-tetrafluoroboratot (sestamibi) tartalmaz
hat6anyagként.

A radioaktiv natrium-pertechnetat (99mTc) oldattal végzett jelolés utan keletkezd (99mTc)-
technécium sestamibi oldat javallatai:

e szivizom-perfuzios szcintigrafia, koszoruér-betegség kimutatasara ¢s lokalizadciojanak
meghatarozasara (angina pectoris €s myocardialis infarctus);

e a globalis kamrafunkci6 vizsgélata, first-pass technika ejekcids frakcid meghatdrozasa-
hoz és/vagy a bal kamrai ejekcios frakcio, térfogatok és regionalis falmozgas EKG-
triggerelt, kapuzott SPECT felvétellel torténd vizsgalatdhoz;

e szcintimammografia feltételezett emlérak kimutatasara, ha a mammografia eredménye
kétes, nem megfeleld vagy bizonytalan;

o tulmiikddd mellékpajzsmirigy-szovet lokalizaciojanak meghatarozasa visszatéré vagy
perzisztald primer vagy szekunder hyperparathyreosisban szenvedd, illetve elsé mellék-
pajzsmirigy-miitétre vard, primer hyperparathyreosisban szenvedd betegek esetében.

Miutdn hasonld Osszetételii vizes injekcios oldatokrdl van szd, a kérelmezett készitmény
bioegyenértékiisége a hivatkozott, az Eurdpai Gazdasagi Térségben forgalomban 1év0 gyogy-
szerével vizsgalat nélkiil megéllapithato.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A vonatkozo nagy

mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet diagnosztikus értékét.

Az elony/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Rendeldintézeti jardbeteg-szakellatast vagy fekvObeteg-szakellatast nyjtod szolgaltatok altal
biztositott koriilmények kozott alkalmazhato gydgyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Targy

Iktatoszam

A termékinformaciét érinti:

Az eljaras
megkezdésének kelte

Az eljaras
befejezésének
kelte

Engedélyezve
vagy elutasitva

Ertékelé
jelentés
csatolva:




