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Celsunax (joflupaani (1%3I))
Yleista tietoa Celsunaxista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Celsunax on ja mihin sita kaytetdaan?

Celsunax on diagnostinen lddke. Sita kaytetaan osoittamaan hermosolujen ja erityisesti dopamiinia
(kemiallinen valittdjdaine) vapauttavien solujen tuhoutumista aivojuovioksi kutsutussa aivojen osassa.

Laakevalmistetta kdytetadn seuraavien sairauksien diagnosoinnin apuna aikuisilla:

e liikehairidt esimerkiksi Parkinsonin taudissa ja muissa vastaavissa sairauksissa, joissa
hermosolujen menetys johtaa vapinaan (tarindan), kdvelyn hairiintymiseen ja lihasjaykkyyteen.
Koska vapina voi olla ns. essentiaalista vapinaa (tuntemattomasta syysta johtuva vapina),
Celsunax voi auttaa erottamaan essentiaalisen vapinan Parkinsonin tautiin liittyvasta vapinasta.

e dementia (dlyllisen toiminnan heikentyminen). Celsunaxia kaytetdan apuna erottamaan toisistaan
Lewyn kappale -niminen dementia ja Alzheimerin tauti.

Celsunaxin vaikuttava aine on joflupaani (*23I), ja se on ns. geneerinen lddkevalmiste. Tama tarkoittaa,
ettd Celsunax sisaltéa samaa vaikuttavaa ainetta ja toimii samoin kuin viitevalmiste DaTSCAN, joka on
jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista lddkkeista on tdssa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Celsunaxia kdaytetaan?

Celsunax on reseptivalmiste, ja sitd saa kayttaa potilailla vain sellaisen Iddkarin lahetteesta, joka on
perehtynyt liikehairididen tai dementian hoitoon. Celsunaxia saavat kasitelld ja antaa potilaille
ainoastaan henkil6t, jotka ovat perehtyneet radioaktiivisten aineiden turvalliseen kasittelyyn.

Celsunaxia annetaan hitaana, vahintaan 15-20 sekuntia kestavana injektiona kasivarren laskimoon.
Kuvaus suoritetaan 3-6 tunnin kuluessa injektiosta. Potilas tarvitsee myds muuta |dakitysta, kuten
joditabletteja, 1-4 tuntia ennen Celsunax-injektiota, jotta estettdisiin Celsunaxin sisaltaman
radioaktiivisen jodin kulkeutuminen kilpirauhaseen.

Elvytysvdlineiden on oltava saatavilla ennen Celsunaxin antamista potilaan mahdollisen allergisen
reaktion varalta.

Lisdtietoa Celsunaxin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Celsunax vaikuttaa?

Celsunaxin vaikuttava aine joflupaani(*23I) on radioaktiivinen ldékevalmiste. Joflupaani, joka on
leimattu 1231:114 (jodi-123), on jodin radioaktiivinen muoto. Kun Celsunaxia injektoidaan, joflupaani
(231) leviaa verenkierron mukana ja keraantyy aivojuovioon. Siellé se kiinnittyy rakenteisiin
hermosolujen paatteissa, jotka kuljettavat dopamiinia. Kertyminen voidaan todeta SPECT-
kuvantamistekniikalla (Single Photon Emission Computer Tomography), joka havaitsee radioaktiivisen
jodi-123:n.

Parkinsonin tautia ja siihen liittyvia sairauksia seka Lewyn kappale -dementiaa sairastaville potilaille on
tyypillista dopamiinia sisaltéavien hermosolujen tuhoutuminen aivojuoviossa. Jos tata esiintyy,
Celsunaxia kiinnittyy naihin hermosoluihin selvasti vahemman, mika on havaittavissa kuvasta.
Parkinsonin taudin kaltaiset sairaudet voidaan nain erottaa essentiaalisesta vapinasta ja Lewyn kappale
-dementia Alzheimerin taudista.

Miten Celsunaxia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste DaTSCANilla, eika niita ole tarpeen toistaa Celsunaxin osalta.

Yhti6 toimitti Celsunaxin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien lddkkeiden osalta tehdaan.
Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen selvittamiseksi,
imeytyvatké Celsunax ja viitevalmiste samalla tavalla saaden aikaan veressd saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta. Tama johtuu siitd, etta Celsunaxia annetaan injektiona laskimoon, jolloin
vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mita hyotya Celsunaxista on ja mitka ovat sen riskit?

Koska Celsunax on geneerinen lddkevalmiste, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
viitevalmisteen.

Miksi Celsunax on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Celsunaxin on osoitettu olevan verrattavissa DaTSCANiin EU:n
vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen ladkevirasto katsoi, etta DaTSCANin tavoin Celsunaxin hydty on
havaittuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Celsunaxin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten on syytd noudattaa, jotta Celsunaxin
kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Celsunaxin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Celsunaxista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Celsunaxista

Lisaa tietoa Celsunaxista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Viraston verkkosivustolla on saatavissa tietoa myos
viitevalmisteesta.
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