EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/369830/2010
EMEA/H/C/000266

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

DaTSCAN

ioflupan (*231)

Ez a dokumentum a DaTSCAN-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a DaTSCAN alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a DaTSCAN?

A DaTSCAN egy ioflupan (*23I) nevii hatéanyagot tartalmazé oldatos injekcid.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a DaTSCAN?

A DaTSCAN kizarodlag diagnosztikai célra alkalmazhatd. A készitményt az agy sztridtumnak nevezett

terlletén az idegsejtek pusztuldsanak kimutatasara alkalmazzak. Kiilonosen azoknak az idegsejteknek
a pusztuladsat segit kimutatni, amelyekbdl a dopamin nevl kémiai hirvivé anyag szabadul fel.

A készitményt az aldbbi betegségek diagnosztizélasara alkalmazzak felnGtteknél (18 évesek és
id6sebbek):

e mozgasi rendellenességek, mint példaul a Parkinson-kor és mas kapcsolddd betegségek soran
megfigyeltek, amelyek esetében az idegsejtek pusztuldsa tremorhoz (reszketéshez), jaraszavarhoz
és izommerevséghez vezet. Mivel a remegés ,esszencialis trermor” (olyan tremor, melynek oka
ismeretlen) esetében is el6fordulhat, a DaTSCAN-t az esszencidlis tremor és a Parkinson-koérhoz
kapcsolddo betegségek megkilonboztetésére alkalmazzak.

e demencia (az intellektualis funkcidk elvesztése). A DaTSCAN-t a ,Lewy-testes demenciaként”
ismert demencia és az Alzheimer-kér megkiilonboztetésére alkalmazzak.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a DaTSCAN-t?

A DaTSCAN csak olyan betegeknél alkalmazhato, akiket a mozgasi rendellenességek vagy a demencia
kezelésében jartas orvos utalt be vizsgalatra. A DaTSCAN-t kizardlag olyan személyek kezelhetik és
alkalmazhatjak, akik tapasztalattal rendelkeznek a radioaktiv anyagok biztonsagos kezelésében.

A DaTSCAN-t lassu injekcidban, legaldbb 15-20 masodperc alatt adjak be a kari vénaba. A felvételeket
3-6 oraval az injekcid beadasa utén készitik. A DaTSCAN alkalmazdsa alatt a betegeknek egy masik
gydgyszert, példaul jodtablettat is kell adni, hogy megakadalyozzak a DaTSCAN-ben |év6 jodnak a
pajzsmirigy altali felvételét. Ezt a gydgyszert 1-4 6raval a DaTSCAN beaddasa el6tt és 12-24 éraval a
DaTSCAN beadasa utan kell bevenni.

A DaTSCAN beadasa el6tt biztositani kell az Ujraélesztési berendezések rendelkezésre allasat allergias
reakcidk esetére.

Hogyan fejti ki hatasat a DaTSCAN?

A DaTSCAN hatéanyaga, az ioflupan (*#°I), egy radioaktiv gydgyszerkészitmény. Egy ioflupan nevd
anyagot tartalmaz, amit 23 (j6d-123) izotdppal jeldltek meg, ami a jéd kémiai elem radioaktiv
formaja. Az ioflupan specifikusan kotédik a sztriatumban az idegsejt-végz6dések fellletén Iévé azon
struktirakhoz, amelyek a dopamin szallitasédért felel6sek.

A DaTSCAN beadasakor az ioflupan (*23I) a vérben eloszlik a szervezetben és felhalmozddik a
sztriatumban, ahol a dopamint szallitdé struktirakhoz kotédik. Ezt egy egyfotonos emissziés komputer
tomografidnak (SPECT) nevezett képalkoto technika teszi lathatova, ami a jéd-123 radioaktiv izotdpot
mutatja ki.

A Parkinson-kérban és az ahhoz kapcsolddé betegségekben, valamint a Lewy-testes demencidban
szenvedl betegek esetében jellemz6 a sztriatumban talalhatd, dopamint tartalmazd idegsejtek
pusztuldsa. Ha ez torténik, az ezekhez az idegsejtekhez kapcsolodé DaTSCAN mennyisége
nagymértékben csokken, ami a felvételen is lathatd. Ez lehet6vé teszi a Parkinson-kérhoz kapcsolddo
betegségeknek az esszencialis tremortdl, illetve a Lewi-testes demencianak az Alzheimer-kértdl vald
megklilonboztetését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a DaTSCAN-t?

Mozgasi rendellenességek esetében a DaTSCAN-t két f6 vizsgalatban, 254 felnétt bevonasaval
tanulmanyoztak. A vizsgalatokban 45 egészséges 6nkéntes felvételeit 180, Parkinson-kdrban vagy az
ahhoz kapcsolédé betegségekben szenvedd beteg, illetve 29, esszencidlis tremorban szenvedd beteg
felvételeivel hasonlitottak Ossze.

Demencia esetében a DaTSCAN-t egy f6 vizsgalatban, 288 olyan felnétt bevonasaval tanulmanyoztak,
akiknél Lewy-testes demenciat vagy Alzheimer-kort, illetve a demencia mas formajat diagnosztizaltak.

Valamennyi vizsgalatban a hatasossag fé mértéke a képalkotd vizsgalattal nyert felvételeken alapuld
diagndzis pontossagdnak a szakorvos altal feldllitott diagndzissal torténé dsszehasonlitasa volt.

Milyen el6nyei voltak a DaTSCAN alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mozgasi rendellenességek esetében a DaTSCAN hatasosnak bizonyult az agyban a Parkinson-kor vagy
az ahhoz kapcsolodd betegségek miatt kialakult valtozasok kimutatasaban. A két vizsgalat kozil a
nagyobban a DaTSCAN érzékenysége 97%-os volt. Ez azt jelenti, hogy a DaTSCAN alkalmazasaval
készitett felvétel orvos altali leolvasasaval azonositott betegség az esetek 97%-aban megegyezett a
betegek mar |étez6 diagnozisaval.
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Demencia esetében a DaTSCAN érzékenysége a Lewy-testek altal okozott demencianak a demencia
mas tipusaitol toérténd megkilénbdztetésében 75 és 80% kozott volt.

Milyen kockazatokkal jar a DaTSCAN alkalmazasa?

A DaTSCAN leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) a fokozott étvagy,
fejfajas, hangyamaszas (olyan érzés, mintha valami maszna a bérén vagy a bor alatt) és a szédulés. A
radioaktivitds miatti kockazat nagyon alacsonynak tekinthet6. A DaTSCAN alkalmazaséaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat l1asd a betegtajékoztatéban!

A DaTSCAN nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az
ioflupannal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevGjével szemben. A készitmény alkalmazasa terhes
ndék esetében tilos!

Miért engedélyezték a DaTSCAN forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a DaTSCAN alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a készitményre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A DaTSCAN-nel kapcsolatos egyéb informacio:

2000. julius 27-én az Eurdpai Bizottsag a GE Healthcare Limited részére a DaTSCAN-re vonatkozoan
kiadta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali
engedély korlatlan ideig érvényes.

A DaTSCAN-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhaté. Amennyiben a DaTSCAN-nel torténd kezeléssel
kapcsolatban b6vebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/datscan/Datscan.htm

