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EPAR-yhteenveto

DaTSCAN

joflupaani (**31)

Tama teksti on yhteenveto DaTSCAN-nimisté laadkevalmistetta koskevasta Euroopan julkisesta
arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissé selitetdéan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin
DaTSCANiIn kayton ehdoista.

Mika DaTSCAN on?

DaTSCAN on injektioneste, liuos, joka sisdltda vaikuttavana aineena joflupaania (123I).

Mihin DaTSCANia kaytetaan?

DaTSCAN on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kaytt6on. Sita kaytetadn aivojuovio-nimisen aivojen
alueen (striatum) hermosolujen, erityisesti kemiallista vélittdjaainetta dopamiinia vapauttavien
hermosolujen menetyksen havaitsemiseen.

Ladkevalmistetta kaytetdan aikuisilla (18 vuotta tayttaneilld) seuraavien sairauksien diagnosoinnissa:

o liikehairiot, kuten Parkinsonin taudissa ja muissa vastaavissa taudeissa esiintyvat liikehairiot, joissa
hermosolujen menetys johtaa vapinaan, kavelyvaikeuteen ja lihasjaykkyyteen. Koska vapinaa voi
esiintya myos "essentiaalisen vapinan muodossa” (vapina, jonka syyta ei tiedetd), DaTSCANia
kaytetdan erottamaan toisistaan essentiaali vapina ja Parkinsonin taudin kaltaisiin sairauksiin
liittyva vapina

e dementia (alyllisen suorituskyvyn heikentyminen). DaTSCANin avulla voidaan erottaa toisistaan
dementiatyyppi, jota kutsutaan Lewyn kappale -dementiaksi, ja Alzheimerin tauti.

Ladkettd saa vain laadkarin maarayksesta.
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Miten DaTSCANia kaytetddn?

DaTSCANia saa kayttaa vain potilailla, joilla on liikehairididen tai dementian hoitoon perehtyneen
ladkarin lahete. DaTSCANia saavat kasitella ja annostella vain sellaiset henkildt, joilla on kokemusta
radioaktiivisen materiaalin turvallisesta késittelysta.

DaTSCAN annetaan hitaana vahintdan 15 - 20 sekuntia kestavana injektiona kasivarren laskimoon.
Kuvaus suoritetaan 3—6 tunnin kuluessa injektiosta. Kun potilaat saavat DaTSCANia, heidan on
otettava myo0s toista ladkevalmistetta kuten joditabletteja, jotta voidaan estad DaTSCANIn sisaltdman
jodin kertyminen Kilpirauhaseen. Tama ladkevalmiste otetaan 1-4 tuntia ennen DaTSCAN-injektiota ja
toisen kerran 12—24 tuntia DaTSCAN-injektion jalkeen.

Ennen DaTSCANin antamista on varmistettava, etta kaytdssa on elvytyslaitteisto potilaan allergisen
reaktion varalta.

Miten DaTSCAN vaikuttaa?

DaTSCANIn vaikuttava aine joflupaani (1231) on radiofarmaseuttinen valmiste. Se sisaltaa joflupaani-
nimista ainetta, jonka merkkiaine on 1231 (jodi1l23), alkuaine jodin radioaktiivinen muoto. Joflupaani
kiinnittyy erityisesti aivojuovion hermosolupéétteiden pinnalla oleviin dopamiinia kuljettaviin
rakenteisiin.

Kun potilaalle annetaan DaTSCAN-injektio, joflupaani (1231) levida elimisté6n verenkierron kautta ja
keradntyy aivojuovioon, jossa se kiinnittyy dopamiinia kuljettaviiin rakenteisiin. Kiinnittyminen voidaan
nahda kayttamalla erityista kuvantamistekniikkaa, yksifotoniemissiotietokonetomografiaa (SPECT),
joka havaitsee radioaktiivisen jodi-123:n

Tyypillista potilaille, jotka sairastavat Parkinsonin tautia ja vastaavia tauteja seké Lewyn kappale -
dementiaa on, ettd he menettévat dopamiinia sisaltavia hermosoluja aivojuovion alueella. Jos
hermosoluja on menetetty, DaTSCANin kiinnittyminen hermosoluihin vdhenee tuntuvasti ja tama
voidaan ndhda kuvauksessa. Parkinsonin taudin kaltaiset taudit voidaan néin erottaa essentiaalisesta
vapinasta ja Lewyn kappale —tauti Alzheimerin taudista.

Miten DaTSCANia on tutkittu?

Liikehairididen osalta DaTSCANia tutkittiin 254 aikuisella kahdessa paatutkimuksessa. Kummassakin
tutkimuksessa verrattiin 45 terveen vapaaehtoisen kuvia 180:n Parkinsonin tautia tai vastaavia
sairauksia sairastavan potilaan ja 29:n essentiaalia vapinaa sairastavan potilaan kuviin.

Dementian osalta DaTSCANia tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana 288
aikuista, joilla oli diagnosoitu Lewyn kappale -dementia tai Alzheimerin tauti tai jokin muu dementian
muoto.

Kaikissa tutkimuksissa tehon paaasiallisena mittana oli kuvauksesta saatujen kuvien perusteella
tehdyn diagnoosin tarkkuus verrattuna erikoisladkéarin tekeméan diagnoosiin.

Mita hyotya DaTSCANista on havaittu tutkimuksissa?

Liikehairididen osalta DaTSCAN auttoi tehokkaasti havaitsemaan Parkinsonin taudista tai vastaavista
taudeista johtuvat muutokset aivoissa. Laajemmassa kahdesta paatutkimuksesta DaTSCANin herkkyys
oli 97 prosenttia. Tama tarkoittaa, ettd DaTSCANin avulla saatuja kuvia tulkitsevan laakéarin
havaitsema tauti vastasi potilaiden aiempaa diagnoosia 97 prosentissa tapauksista.

Dementian osalta DaTSCANin herkkyys Lewyn kappaleiden aiheuttaman dementian erottamisessa
muista dementiatyypeista oli 75-80 prosenttia.

DaTSCAN
EMA/369830/2010 Sivu 2/3



Mita riskeja DaTSCANiIin liittyy?

Yleisimpia DaTSCANiIn kayttoon liittyvia sivuvaikutuksia (1-10 potilaalla 100:sta) ovat lisaantynyt
ruokahalu, p&ansarky, kutina (tunne siitd, etté jokin ryémii iholla tai ihon alla) ja huimaus.
Radioaktiivisuuden aiheuttaman riskin arvellaan olevan erittéin pieni. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista DaTSCANiIn ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

DaTSCANia ei saa antaa potilaille, jotka voivat olla yliherkki& (allergisia) joflupaanille tai jollekin muulle
DaTSCANiIn aineosalle. Raskaana olevat naiset eivat saa kayttaa sita.

Miksi DaTSCAN on hyvdksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi DaTSCANiIn hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Muita tietoja DaTSCANista

Euroopan komissio myonsi GE Healthcare Limited -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan DaTSCANia varten 27. heindkuuta 2000. Myyntilupa on voimassa toistaiseksi.

DaTSCANia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan téssa. Lisatietoja DaTSCAN-hoidosta

saat pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/datscan/Datscan.htm

