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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe PUblico Europeo de Evaluacion (EPAR E@K
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado lo ios

efectuados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.
Si desea més informacidn sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le Eé@amos que

lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéut desea mas
informacién sobre el fundamento en que se han basado las recomendacigpes del CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (incluido en el EPAR). L
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¢Qué es TESLASCAN? Qg)
a

TESLASCAN es una solucion para perfusion (goteo en, ue contiene el principio activo
mangafodipir trisédico. K

CAN se utiliza en pacientes que se someten

¢Para qué se utiliza TESLASCAN?
TESLASCAN se usa sélo con fines diagndsticos.
a una resonancia magnética (RM) para la det de lesiones (tejido dafiado) en el higado que
puedan estar causadas por un cancer de higado o un cancer que se haya propagado al higado desde
otras partes del organismo. TESLASCAN%un “medio de contraste” que se utiliza para obtener
imagenes mas nitidas. TESLASCAN p ilizarse también con la RM para investigar lesiones del
pancreas. g{

Este medicamento sélo podra dispensarse con receta médica.

¢Como se usa TESLASC
TESLASCAN se adminj ediante una sola perfusion intravenosa en una dosis de 0,5 ml por
kilogramo de peso ¢ . La velocidad de perfusion es de 2-3 ml/minuto para la obtencion de

imagenes del higa 4-6 ml/min para la obtencion de imégenes del pancreas. El realce de las
imagenes comie 15 a 20 minutos después de iniciar la perfusion y dura unas 4 horas. Para mas
informaciop, e el prospecto.

Como \I'ESLASCAN?
El opr 10 activo de TESLASCAN, el mangafodipir, contiene un metal, el manganeso. El
a S0 se utiliza como medio de contraste para obtener mejores imagenes con los equipos de RM.
es un método de diagnostico mediante la imagen que utiliza campos magnéticos y ondas de
radio. Las moléculas de agua del organismo resultan afectadas por los campos magnéticos y emiten
una sefial cuando se aplican las ondas de radio. EI manganeso interacciona con las moléculas de agua.
Como resultado de esa interaccion, las moléculas de agua emiten una sefial mas fuerte, lo que ayuda a
obtener unas imagenes mas nitidas.
En TESLASCAN, el manganeso esta unido a otro compuesto quimico formando un “quelato”. Una
vez inyectado el medicamento, el manganeso se libera y es absorbido por los tejidos normales del
higado y el pancreas con mas eficacia que por las células cancerosas. De esa forma, se puede observar
la diferencia entre tejido normal y anormal.
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¢ Qué tipo de estudios se han realizado con TESLASCAN?

Los estudios de TESLASCAN en MR para detectar lesiones de higado se realizaron en 617 pacientes.
Los pacientes presentaban entre una y cinco lesiones hepaticas que ya se habian detectado utilizando
RM, ecografia o tomografia computadorizada (TC). Todos ellos se sometieron a una exploracion por
RM realzada con TESLASCAN. El criterio principal de la eficacia fue la diferencia en el nimero de
lesiones hepéticas detectadas en las imagenes anteriores y cuando se realiz la RM con TESLASCAN.
Los estudios de lesiones pancreaticas se realizaron en 292 pacientes y en ellos se comparé la eficacia
de RM realzada con TESLASCAN con la de la “TC helicoidal”, otro método diagndstico utilizado
para detectar lesiones pancreaticas. El criterio principal de la eficacia se basé en la concordancia entre
el diagndstico efectuado a partir de las imagenes y las lesiones reales observadas en la intervencién
quirurgica o la biopsia.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener TESLASCAN durante los estudios? %
En la deteccion de lesiones de higado, la exploracién por RM realzada con TESLASCA tio
detectar un mayor nimero de lesiones. En conjunto, durante los estudios, se detectaron rrhx nes al
33% de los pacientes tras la administracion de TESLASCAN, mientras que en el 20% geYgS*pacientes
se detectaron menos lesiones. En cuanto a la deteccion de lesiones pancreaticas, cia de RM
realzada con TESLASCAN fue similar a la de la TC helicoidal. %
¢Cual es el riesgo asociado a TESLASCAN? Q

e 1y 10 pacientes de

cada 100) son dolor de cabeza, vomitos (sensacién de malestar), sof ensacion de calor. La lista
completa de efectos secundarios comunicados sobre TESLASCA consultarse en el prospecto.

TESLASCAN no debe administrarse a personas que pue r hipersensibles (alérgicas) al
mangafodipir 0 a cualquiera de los otros componentes icamento. TESLASCAN no debe
utilizarse durante el embarazo ni la lactancia, en pacienteseon feocromocitoma (un tumor de la
glandula suprarrenal), ni en pacientes con problemas de higado o rifion.

Los efectos secundarios mas frecuentes de TESLASCAN (observaw

¢Por qué se ha aprobado TESLASCAN?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano P) decidié que los beneficios de TESLASCAN
SoNn mayores que sus riesgos cuando se usa 0 medio de contraste para el diagndstico por RM para
la deteccion de lesiones hepaticas que se ‘@he puedan ser debidas a una enfermedad metastasica o
a carcinomas hepatocelulares, y co@mplemento en MR para ayudar al estudio de lesiones
pancreaticas focales. En consecueRcid, recomendé que se autorizase la comercializacién de
TESLASCAN. 0

ASCAN:

0 una autorizacién de comercializacion de TESLASCAN vaélida en toda
althcare AS el 22 de mayo de 1997. La autorizacion de comercializacion
yo de 2002 y el 22 de mayo de 2007.

fue renovada el Zi
El texto cov@ el EPAR de TESLASCAN puede encontrarse aqui.

Otras informaciones sobr
La Comision Europea ¢
la Unién Europea a

Fe @ Gltima actualizacion del presente resumen: 04-2007.

©EMEA 2007 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm

	¿Qué es TESLASCAN?
	¿Para qué se utiliza TESLASCAN?
	¿Cómo se usa TESLASCAN?
	¿Cómo actúa TESLASCAN?
	¿Qué tipo de estudios se han realizado con TESLASCAN?
	¿Qué beneficio ha demostrado tener TESLASCAN durante los estudios?
	¿Cuál es el riesgo asociado a TESLASCAN? 
	¿Por qué se ha aprobado TESLASCAN? 
	Otras informaciones sobre TESLASCAN:



