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TESLASCAN @Q

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit 6

Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erldutert wird, wie der Ausschuss fiir Humanarz
(CHMP) die durchgefuhrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziglich der
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen iber Ihre Krankheit oder deren Behandlung befg
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR), oder wenden Sig'si
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziliglich der Grundla
CHMP wiinschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (e@all il des EPAR).

Was ist TESLASCAN? @

TESLASCAN ist eine Infusionsldsung (Tropf in eine Vene), @ en Wirkstoff Mangafodipir-
Trinatrium enthalt.

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen \2
e
Gyt

Mesen Sie
en Arzt

<

.
Wofir wird TESLASCAN angewendet? @0
TESLASCAN ist zur diagnostischen Anwendung mt. Es wird bei Patienten eingesetzt, bei

denen mithilfe der Magnetresonanz-Bildgebung, (auch: Magnetresonanz-Tomographie - MRT)
Léasionen (beschéadigtes Gewebe) in der gewiesen werden sollen, die moglicherweise durch
Leberkrebs verursacht werden oder du ebs, der sich aus anderen Korperteilen auf die Leber
ausgebreitet hat. TESLASCAN ist®ein§,Kontrastmittel*, mit dessen Hilfe ein deutlicheres Bild erzielt
wird. TESLASCAN kann auch i
eingesetzt werden. ¢
tliche

Das Arzneimittel ist nur auf@rztliche Verschreibung erhéltlich.

zur Untersuchung von Lasionen der Bauchspeicheldriise

Wie wird TESLAS @Qewendet?

TESLASCAN wir@@lsteinzelne intravendse Infusion in einer Dosis von 0,5 ml pro Kilogramm
Koérpergewicht det. Die Tropfgeschwindigkeit der Infusion soll fir Untersuchungen der Leber
2 bis 3 ml/miglu Untersuchungen der Bauchspeicheldriise 4 bis 6 ml/min betragen. Die
kontrastverstar ildgebung setzt 15 bis 20 Minuten nach Beginn der Infusion ein und dauert ca. 4
itere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

TESLASCAN?

gafodipir, der Wirkstoff in TESLASCAN, enthélt das metallische Element Mangan. Mangan wird

ontrastmedium eingesetzt, um beim Einsatz von MR-Tomographen bessere Bilder zu erzielen.

K ie Bildgebungsmethode MRT basiert auf Magnetfeldern und Funkwellen. Wassermolekiile im

Korper werden von den Magnetfeldern beeinflusst und erzeugen beim Auftreffen der Funkwellen ein
Signal. Mangan tritt mit den Wassermolekilen in eine Wechselwirkung. Diese fiihrt dazu, dass die
Wassermolekiile ein starkeres Signal aussenden, wodurch ein helleres Bild entsteht.

In TESLASCAN ist das Mangan an einen ,,Chelatkomplex“, eine andere chemische Substanz,

gebunden. Nach Verabreichung des Arzneimittels wird das Mangan freigesetzt und von normalen

Leber- und Bauchspeicheldriisengeweben besser aufgenommen als von Krebszellen. Dadurch wird der

Unterschied zwischen normalem und anormalem Gewebe besser sichtbar.
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Wie wurde TESLASCAN untersucht?

An den Studien von TESLASCAN in der MRT bei Leberlasionen nahmen 617 Patienten teil. Die
Patienten hatten jeweils eine bis finf Leberlasionen, die bereits per MRT, Ultraschall oder
Computertomographie (CT) erkannt worden waren. Sie unterzogen sich einer durch TESLASCAN
verstarkten MRT. Hauptindikator fir die Wirksamkeit war der Unterschied in der Anzahl der
Leberlésionen, die bei der vorhergehenden Aufnahme (Scan) erkannt wurden, im Vergleich zur MRT

Wirksamkeit einer TESLASCAN-verstarkten MRT mit der des ,,Spiral-CT* verglichen, einer weiteren
Diagnostikmethode zur Erkennung von Bauchspeicheldrisenlésionen. Hauptindikator fur die
Wirksamkeit war die Ubereinstimmung zwischen der Diagnose auf der Basis der Scans mit den 6

mit TESLASCAN.
An den Studien mit Bauchspeicheldrisenerkrankungen nahmen 292 Patienten teil. Hier wurde die

tatséchlich wahrend eines chirurgischen Eingriffs oder per Biopsie erkannten L&sionen.

Welchen Nutzen hat TESLASCAN in diesen Studien gezeigt? \
Beim Nachweis von Leberl&sionen konnten mithilfe der TESLASCAN-verstarkten M
Leberlésionen entdeckt werden. Insgesamt wurden in den Studien bei 33 % der Patigg h
@ en. Beim
fepauso effektiv

TESLASCAN mehr Lasionen erkannt, 20 % der Patienten hatten jedoch wenige
Nachweis von Bauchspeicheldrisenlésionen war die TESLASCAN-verstérkt
wie die Spiral-CT.
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Welches Risiko ist mit TESLASCAN verbunden?

Die héufigsten in Verbindung mit TESLACAN beobachteten Neb
Patienten) sind Kopfschmerzen, Nausea (Ubelkeit), Rotungen un
Auflistung der im Zusammenhang mit TESLASCAN berich
Packungsbeilage zu entnehmen.

Bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit (Allergi€) g angafodipir-Trinatrium oder einen
der sonstigen Bestandteile darf TESLASCAN ni ht det werden. TESLASCAN darf nicht bei
Patientinnen wahrend der Schwangerschaft oder St ngewendet werden, noch bei Patienten mit
Ph&ochromozytom (einem Tumor des Nebengierenmarks) und bei Patienten mit schweren Leber- oder

ungen (bei 1 bis 10 von 100
Itzegefuhl. Die vollstandige
enwirkungen ist der

Nierenerkrankungen.

Warum wurde TESLASCAN zugel@vlv
Der Ausschuss flr Humanarzneimil% P) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
TESLASCAN als Kontrastmedi (rdie diagnostische MRT, fur die Erkennung von Lasionen der
Leber, die vermutlich auf gine m@gastatische Erkrankung zurtickzufiihren sind oder von
hepatozellularen KarzinonNgmmen, und als Zusatz zur MRT bei der Suche nach fokalen L&sionen
der Bauchspeicheldr"se@ er den Risiken berwiegen, und empfahl, die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen SCAN zu erteilen.

*

Uber TESLASCAN:
teilte die Europdische Kommission dem Unternehmen GE Healthcare AS eine
fur das Inverkehrbringen von TESLASCAN in der gesamten Europdischen Union. Die
urde am 22. Mai 2002 und 22. Mai 2007 verléngert.

Weitere Infor,
Am 22. Mai

Genehnli
Gene &
n stdndigen Wortlaut des EPAR flir TESLASCAN finden Sie hier.

\%se Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2007 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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