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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assdss
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiusobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pigy
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.
Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prec V@pﬁbalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékai ¢ tka. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripr, 1 doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy .

Co je TESLASCAN?

TESLASCAN je infuzni roztok (ureny k nakapani do zily) jici ucinnou latku mangafodipirum
trinatricum. L |

Na co se piipravek TESLASCAN pouzZiva? \

v

Pripravek TESLASCAN je urcen k diagnosticky elum. Pouziva se u pacientll, kteti absolvuji
vySetieni pomoci magnetické rezonance (MRI@celem zjiSténi 1ézi (oblasti poskozené tkane)
v jatrech, jez mohou byt zplisobeny rakovi nebo jinou rakovinou, kterd se do jater dostala

Sifenim z jinych casti téla. Pripravek TE CAN predstavuje ,kontrastni latku“ pouzivanou
k dosazeni zfetelnéj$iho obrazu pfi’ S ovani. TESLASCAN Ize rovnéz pouzit pii MRI za Gcelem

zjisténi 1ézi pankreatu (slinivky biisnd).
Tento 1€k je dostupny pouze na 1¢kaj redpis.

Jak se pripravek TESLAS uziva?

TESLASCAN se pouZzivi jednorazové intravenodzni infuze, a to v davce 0,5 ml na kilogram
télesné hmotnosti. Rycg likace infuze je 2 az 3 ml/min for pro vySetieni jater a 4 az 6 ml/min pro

vySetieni pankrea eni obrazu se dostavuje 15 az 20 minut po zahajeni infuze a trva pfiblizné
4 hodiny. PodrobngjShinformace jsou uvedeny v piibalovych informacich.

Jak p§p$ SLASCAN piisobi?
Uéinna&i{lxr avku TESLASCAN, mangafodipir, obsahuje mangan, coz je kovovy prvek. Mangan
i

7ivé, jako kontrastni médium za ucelem dosazeni lepSiho zobrazeni tkani pii vySetfeni pomoci
mag#etické rezonance. MRI piedstavuje zobrazovaci metodu, ktera vyuziva magnetickych poli a
ych vin. Molekuly vody v téle jsou vystaveny puisobeni magnetického pole a pti plusobeni
radiovych vln produkuji signal. Mangan tedy reaguje s molekulami vody a vysledkem této vzajemné
reakce molekuly vody vydavaji silngjsi signal, coz pomaha dosadhnout zietelnéjsiho obrazu.

V piipravku TESLASCAN je mangan navazany na jinou chemikalii, s niZ dohromady tvofi ,,chelat®.
Po podani injekce ptipravku dojde k uvolnéni manganu, pricemz normalni tkan jater, popf. pankreatu,
jej vychytava efektivnéji nez rakovinové bunky, coz umoziuje vizualn¢ odliSit zdravou tkan od
postizené.
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Jak byl pripravek TESLASCAN zkouman?

Studie ptipravku TESLASCAN v souvislosti s MRI jaternich 1ézi zahrnovala 617 pacientd. Pacientim
v minulosti byla jiz dfive pomoci MRI, ultrazvuku nebo pocitacové tomografie (CT) zjisténa jedna az
pet jaternich 1ézi, pfiCemz v ramci studie podstoupili vySetfeni MRI pomoci piipravku TESLASCAN.
Hlavnim méfitkem ucinnosti byl rozdil v poctu jaternich 1ézi detekovanych pti piedchazejicich
vySetienich a pfi vySetfeni MRI s vyuzitim ptipravku TESLASCAN.

Studie zaméfené na onemocnéni pankreatu zahrnovaly 292 pacientd a porovnavaly u¢innost MRI
s vyuzitim ptipravku TESLASCAN se ,spiradlni CT*, coz je dal$i metoda, pomoci niz se zjist'uji
pankreatické 1éze. Pfi hodnoceni Uc¢innosti se vychazelo ze shody mezi diagnézou stanovenou na
zéklade snimkovani a aktudlnim stavem 1€zi, zjisténym pfi chirurgickém vykonu ¢i biopsii.

Jaky prinos piipravku TESLASCAN byl prokazan v pribéhu studii?
Pii detekcei jaternich 1ézi pii vyuziti ptipravku TESLASCAN béhem MRI doslo ke zjisténi
poctu 1ézi. Celkove se v pribéhu studii detekovalo vice 1¢zi u 33 % pacientll pii pouZitispii
TESLASCAN, ale 20 % jich mélo méné. V souvislosti se zjistovanim pankreaticky

s vyuzitim piipravku TESLASCAN vykazalo stejnou u¢innost jako spiralni CT. A

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem TESLASCAN?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Gcinky (zaznamenané u 1 az 10 pacientt ze 100) 1 Bolesti hlavy, nauzea
(pocit nevolnosti), navaly a pocity horka. Uplny seznam Véech‘v i3 ucinkl hlasenych
v souvislosti s ptipravkem TESLASCAN je uveden v piibalovych informa
TESLASCAN by se nemél pouzivat u osob s moznou piecitlivélospiia
jakoukoli jinou slozku ptipravku. Déale by se TESLASCAN nemg¢
zen, pacientll s feochromocytomem (nador nadledvin) a
ledvinovymi potizemi. y

Na ziakladé ¢eho byl pripravek TESLASCAN scht@

cigli) na mangafodipir nebo
vat u téhotnych a kojicich
zdvaznymi jaternimi Ci

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) usou prinosy piipravku TESLASCAN pievysuji
jeho rizika, je-li pouzivan jako kontrastni lat iagnostickém vysetfeni pomoci magnetické
rezonance, a to za ucelem zjisténi jat pfi podezieni na metastaticky proces nebo
hepatocelularni karcinomy, a jako pom%rostredek urCeny k pouziti pti MRI za tucelem

kvalitngjsiho vySetfeni loZiskovyclf tickych 1ézi. Vybor doporucil, aby piipravku
TESLASCAN bylo udé€leno rozho u@lstram

Dalsi informace o pripravku ES\
Evropska komise udélila r nuti o eglstra01 pripravku TESLASCAN platné v celé Evropské unii
spole¢nosti GE Health e 22. kvétna 1997. Registrace pfipravku byla obnovena dne

22. kvétna 2002 a d§ a 2007
PIné znéni Evro iné¢ zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek TESLASCAN je k dispozici
zde.

Tento‘% E: naposledy aktualizovan v 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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