EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/258922/2021
EMEA/H/C/005135

Celsunax (ioflupan (*431))

A Celsunax-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Celsunax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Celsunax egy diagnosztikai célra szolgalo készitmény. A készitményt az agy sztridtumnak nevezett
terliletén az idegsejtek, kiilondsen a dopamin nev( kémiai hirvivé anyagot kibocsatd sejtek
pusztuldasanak kimutatasara alkalmazzak.

A készitményt felnétteknél a kbvetkez6 betegségek diagnosztizdlasara alkalmazzak:

e mozgasi rendellenességek, mint példaul a Parkinson-kér és mas kapcsolédo betegségek soran
megfigyeltek, amelyek esetében az idegsejtek pusztuldsa tremorhoz (remegés), jaraszavarhoz és
izommerevséghez vezet. Mivel a remegés , esszencialis tremor” (olyan tremor, melynek oka
ismeretlen) esetében is el6fordulhat, a Celsunax-ot az esszencialis tremor és a Parkinson-kérhoz
kapcsolddd betegségek megkllénboztetésére alkalmazzak;

e demencia (az intellektualis funkcidk elvesztése). A Celsunax-ot a ,Lewy-testes demencia” és az
Alzheimer-kor egymastdl vald megkilonboztetésére alkalmazzak.

A Celsunax ,generikus készitmény”, amelynek hatéanyaga az ioflupan (1231). Ez azt jelenti, hogy a
Celsunax ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy hasonld, az EU-ban
mar engedélyezett, DaTSCAN nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Celsunax-ot?

A Celsunax csak receptre kaphatd, és csak olyan betegeknél alkalmazhatd, akiket a mozgasi
rendellenességek vagy a demencia kezelésében tapasztalt orvos utalt be vizsgalatra. A Celsunax-ot
kizérdlag olyan személyek kezelhetik és alkalmazhatjék, akik tapasztalattal rendelkeznek a radioaktiv
anyagok biztonsagos kezelésében.

A Celsunax-ot lassu injekcidban, legalabb 15-20 masodperc alatt, kari vénaba kell beadni. A felvételek
3-6 6raval az injekcié beadasa utan készithetdk el. A Celsunax alkalmazasa el6tt 1-4 6raval a
betegeknek egy masik készitményt, példaul jodtablettat is kell adni, hogy megakadalyozzak a
Celsunax-ban Iévé radioaktiv jédnak a pajzsmirigy altali felvételét.
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Allergias reakciok esetére a Celsunax beaddasa el6tt biztositani kell az Gjraélesztési eszkozok
rendelkezésre allasat.

A Celsunax alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Celsunax?

A Celsunax hatdanyaga, az ioflupan (123I) egy radiofarmakon. Egy ioflupan nev(i anyagot tartalmaz,
amit 1231 (jod-123) izotdppal jeldltek meg, ami a jod radioaktiv formaja. A Celsunax beadasakor az
ioflupan (123I) a vérben eloszlik a szervezetben és felhalmozddik a sztridatumban. Itt az idegsejt-
végzOdések felliletén 1év6 strukturakhoz kétédik, amelyek a dopamint szallitjak. Ezt a felhalmozodast
egy egyfotonos emisszios komputer tomografianak (SPECT) nevezett képalkotd technika teszi
lathatova, ami a jod-123 radioaktiv izotdpot mutatja ki.

A Parkinson-kérban és az ahhoz kapcsoldédd betegségekben, valamint a Lewy-testes demencidban
szenvedl betegek esetében jellemz6 a sztridtumban talalhatd, dopamint tartalmazé idegsejtek
pusztuldsa. Ha ez torténik, az ezekhez az idegsejtekhez kapcsolddo Celsunax mennyisége
nagymeértékben csokken, ami a felvételen is lathatd. Ez lehetOvé teszi a Parkinson-kérhoz kapcsolodo
betegségeknek az esszencialis tremortdl, illetve a Lewy-testes demencidnak az Alzheimer-koértdl vald
megkulonboztetését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Celsunax-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a DaTCSAN-nal, igy ezeket a Celsunax esetében nem szlikséges
megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Celsunax mindségére vonatkozé vizsgalatokat nyujtott
be. Biologiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
Celsunax felszivodasa hasonlo-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Celsunax-ot vénaba adott injekciéként alkalmazzak, igy
a hatdanyag kozvetlentl bekeril a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Celsunax alkalmazasa?

Mivel a Celsunax generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
gyogyszer elOnyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Celsunax forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Celsunax
dsszehasonlithaténak bizonyult a DaTSCAN-nal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a
DaTSCAN-hoz hasonléan a Celsunax alkalmazasanak el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és a Celsunax alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Celsunax biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Celsunax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek altal
kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.
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A Celsunax alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Celsunax alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Celsunax-al kapcsolatos egyéb informacio

A Celsunax-al kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. A referencia-gydégyszerre vonatkozé informacid
szintén megtaldlhat6 az Ugynékség weboldalan.
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