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Dette dokument er et sammendrag af den europaiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). gY
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) vur de
gennemfgrte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan le t skal

anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller beh nt@an du laese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller otek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om grundlaget for CHMP's anbefalmgeré\ leese de faglige
draftelser (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er TESLASCAN? %

TESLASCAN er en oplgsning til infusion (drabetilfarsel i(efigvene), der indeholder det aktive stof
mangafodipir trinatrium. K

Hvad anvendes TESLASCAN til?

TESLASCAN er til diagnostisk brug. TESL anvendes hos patienter, der far foretaget
magnetisk resonans-scanning (MRI) til pavi f leesioner (skadet veev) i leveren, der kan skyldes
leverkreeft eller kreeft, der har bredt sig\ti ren fra andre dele af kroppen. TESLASCAN er et
kontraststof, der bruges for at fa et klareré&scan. TESLASCAN kan desuden anvendes ved MRI til

undersggelse af laesioner i bugspytkir
Leegemidlet udleveres kun efter r#l.
*
Hvordan anvendes TESLASM ?
TESLASCAN gives so % enkelt intravengs infusion i en dosis pa 0,5 ml pr. kg legemsvagt.
Infusionshastigheden e il 3 ml/min. ved scanning af leveren og 4 til 6 ml/min. ved scanning af

bugspytkirtlen. Kontkastforsteerkningen af billedet begynder 15 til 20 minutter efter start af infusionen
0g varer i ca. 4@ derligere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvordan ESLASCAN?
Det aktie'stof i TESLASCAN, mangafodipir, indeholder metallet mangan. Mangan anvendes som
kont for at fa bedre billeder ved MRI-scanning. MRI er en billeddannelsesmetode, hvor der
a v@s magnetiske felter og radiobglger. Vandmolekylerne i kroppen pavirkes af magnetfelter og
er et signal, nar de rammes af radiobglger. Mangan vekselvirker med vandmolekylerne. Denne
ot Ivirkning bevirker, at signalet fra vandmolekylerne bliver kraftigere, sa billedet bliver klarere.
TESLASCAN er mangan bundet til et andet kemisk stof i et "kelat". Nar medicinen er indsprgjtet,
frigives mangan og optages bedre i det normale vav i leveren og bugspytkirtlen end i kraftcellerne.
Derved treeder forskellen mellem normalt og unormalt vaev frem.

Hvordan blev TESLASCAN undersggt?

Undersggelserne med TESLASCAN til MRI ved leverlaesioner omfattede 617 patienter. Patienterne
havde fra en til fem leverlesioner, der i forvejen var fundet med MRI, ultralyd eller
computertomografi (CT). Patienterne fik foretaget en TESLASCAN-forsterket MRI-scanning.
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Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa forskellen i det antal leverlasioner, der blev fundet ved den
foregaende scanning og ved anvendelse af TESLASCAN under MRI.

Undersggelserne af sygdom i bugspytkirtlen omfattede 292 patienter og sammenlignede virkningen af
TESLASCAN-forsterket MRI med virkningen af "spiral-CT", en anden diagnostisk metode, der
benyttes til at finde forandringer i bugspytkirtlen. Virkningen blev hovedsagelig bedemt pa
overensstemmelsen mellem den diagnose, der blev stillet pa grundlag af scanningerne, og de faktiske
leesioner, der blev fundet ved operation eller biopsi.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved TESLASCAN?

Ved pavisning af leverlasioner blev der fundet flere leesioner med TESLASCAN-forsterket MRI end
med ikke-forsteerket MRI. | alle undersggelser under ét fik 33 % af patienterne pavist flere lesion
efter TESLASCAN, men 20 % af patienterne havde ferre lesioner. Til afslgring af I%sioneé
bugspytkirtlen var TESLASCAN-forsteerket MRI lige sa effektivt som spiral-CT.

Hvilken risiko er der forbundet med TESLASCAN? 5\{

De hyppigste bivirkninger for TESLASCAN (som kunne observeres hos mellem 1 enter ud
af 100) er hovedpine, kvalme, rgdme og varmefornemmelse. Den fuldstaen over de
indberettede bivirkninger for TESLASCAN fremgar af indleegssedlen.

TESLASCAN bgr ikke anvendes til patienter, der kan veare overfﬂlso erglske) over for
mangafodipir trinatrium eller andre af indholdsstofferne. TESLASCA ikke anvendes hos

kvinder, der er gravide eller ammer, patienter med faeokromocytom r@ esvulst) eller patienter
med svare lever- eller nyrelidelser.

Hvorfor blev TESLASCAN godkendt? @

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) konklugderede, at fordelene ved TESLASCAN
er stgrre end risiciene som kontrastmiddel til anvende l@brbindelse med diagnostisk MR, til
afslgring af leverlesioner, der mistenkes for at v arsaget af metastatiske sygdomme eller
leverkraeft, og som hjelpemiddel til MRI ved u else af fokale lasioner i bugspytkirtlen.
Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringgsii e for TESLASCAN.

Andre oplysninger om TESLASCAN:

Europa-Kommissionen udstedte en mar ingstilladelse med gyldighed i hele Den Europeiske
Union for TESLASCAN til GE Healtheare AS den 22. maj 1997. Denne tilladelse blev fornyet den 22.
maj 2002 og 22. maj 2007.

Den fuldsteendige EPAR for T&K’SCAN findes her.
Dette sammendrag,gi@st ajourfgrt i 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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