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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

TESLASCAN

N

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatj e
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeir. @ tkozo
ajanlasokhoz. 6
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informd
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kér
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP(),
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indokldast! ~N\_

van sziiksége,

eg
lasainak alapjairol,

NS

Milyen tipusu gyégyszer a TESLASCAN? /}:b'
A TESLASCAN egy mangafodipir trinatrium hatéanyag%@ maz6 infuzids oldat (vénaba torténd

becsepegtetésre). @

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a TES \QN?

A TESLASCAN csak diagnosztikai célra haszndhato. A TESLASCAN-t olyan betegeknél
alkalmazzak, akiken magneses rezonancia v atot (MRI) végeznek a maj elvaltozasainak (szoveti
karosodasok) kimutatasara maj carcinom: Uja esetén, vagy ha a rak a szervezet mas részeirdl
terjedt 4t a majra. A TESCLASCAN eg§ sKdntraszt anyag”, amit a tisztabb képi megjelenités céljabol
hasznalnak. A TESLASCAN hasny"\&gy elvaltozasok MRI vizsgalatanal is alkalmazhat6.

A gyobgyszer csak receptre kaphz%ﬁ.

Hogyan kell alkalmazni a @ASCAN%?
A TESLASCAN-t egyszen Intravénas infuzioban alkalmazzak testsuly kilogrammonként 0,5 ml

ége 2-3 ml/perc a maj, és 4-6 ml/perc a hasnyalmirigy vizsgalatanal. A
z0dasa a beadast kovetd 15-20 perc mulva kezdddik meg és kortiilbeliil 4 6ra
i informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

kontrasztanyag fe
hosszat tart. A

Hogyan fejtiNki hatasat a TESLASCAN?

A TES AN hatdanyaga, a mangafodir, egy fémes elemet, mangant tartalmaz. A mangant
kontsasztanyagként hasznaljak, melynek segitségével tisztabb képi megjelenités érhetd el az MRI
vizsgalatnal. Az MRI egy olyan képalkoto eljaras, melynek soran magneses mez6t és radidhullamokat
afmaznak. A magneses mez0 hat a szervezetben 1évo vizmolekulakra, és radiohullamok
alkalmazasakor jel keletkezik. A mangan kdlcsonhatasba 1ép a vizmolekuldkkal. A kdlcsonhatas
eredményeként a vizmolekulak erésebb jeleket bocsatanak ki, és ennek segitségével tisztabb kép
nyerhetd.

A TESLASCAN-ben talalhaté mangan ,kelatban” kotodik egy masik kémiai anyaghoz. A gyogyszert
injekcidban beadva a mangan felszabadul, és az egészséges maj- és hasnyalmirigy szévetek nagyobb
mennyiségben veszik fel, mint a rakos sejtek. Ez teszi lathatova az egészséges és a beteg szovetek
kozotti kiillonbséget.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a TESLASCAN-t?

A TESLASCAN-nel végzett MRI m4j vizsgalatokban 617 beteg vett részt. A betegeknek egy és 6t
kozotti szam, olyan maj sériilése volt, amit MRI-vel, ultrahanggal vagy komputer tomograffal (CT)
mar kimutattak. Az MRI vizsgalatot TESLACSAN kontraszt anyaggal végezték. A hatasossag 6
mértéke a korabbi képi megjelenitéssel és a TESLASCAN-nel végzett MRI vizsgalat soran kimutatott
majelvaltozasok szama kozotti kiilonbség volt.

A hasnyalmirigy betegségben végzett vizsgalatokban 292 beteg vett részt, a TESLASCAN-nel végzett

MRI vizsgalat hatasossagat egy, a hasnyalmirigy elvaltozasok kimutatasara szolgaldé masik \
diagnosztikai modszer, a ,,spiralis CT” hatdsossagaval hasonlitottak dssze. A hatasossag f6 meértekea Q
képi megjelenités soran, valamint a sebészeti beavatkozas vagy biopszia kdzben diagnosztizalt 0
tényleges elvaltozasok egyezdségén alapult. él/
Milyen elényei voltak a TESLASCAN alkalmazasanak a vizsgalatok soran? @g

A majsériilések kimutatasa soran a felhalmozddott TESLASCAN-nel végzett MRI vizsgalat §
segitségével tobb majelvaltozas mutathaté ki. Osszességében a vizsgalatok soran TESLAS,
alkalmazasat kdvetden a betegek 33%-aban tobb elvaltozast mutattak ki, de a betegek G{’%—Can
kevesebb elvaltozas volt lathat6. Hasnyalmirigy elvaltozasoknal a felhalmozodott AN-nel
végzett MRI vizsgalat ugyanolyan hatdsos volt, mint a spiralis CT.

A TESLASCAN alkalmazasa soran a leggyakoribb mellékhatasok (100 b 61 1-10 fonél
jelentették): fejfajas, hanyinger (émelygés), kipirulas és a megndvek ott hoerzet. A TESLASCAN-
nal kapcsolatban bejelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegfajekoztatoban.

A TESLSCAN nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik taléyzgkenyek (allergiasak) lehetnek a
mangafodipir trindtriummal vagy a készitmény barmely mas a javal szemben. A TESLASCAN
nem alkalmazhat6 terhességben vagy szoptaté anyaknal, ﬁ: romocytomas (mellékvese tumor)
betegeknél, és sulyos maj- vagy vesebetegségben szenveddbetegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a TESLASCAN alkalmazasa? S@

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bi aga (CHMP) ugy dontétt, hogy az MRI
diagnosztikaban kontraszt anyagként hasznéh\ LASCAN elényei meghaladjak a kockazatokat
metasztazisos rakbetegség vagy hepatoce IS carcinoma miatti majelvaltozasok gyantja esetén,
valamint fokalis hasnyalmirigy elvalto MRI-vel végzett vizsgalataban adjuvansként alkalmazva.
Javasoltak a TESLASCAN forgaloﬁkozatali engedélyének megadasat.

Miért engedélyezték a TESLASCAN forgak&i@zatalét?

A TESLASCAN-nel kapcs‘o ngyéb informacio:
izottsag a GE Healthcare AS részére a TESLASCAN-re vonatkozoan

1997. majus 22-én az Eurd
megadta az Europai Unigregész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hozatali engedélyt 2002Nhajus 22-én és 2007. majus 22-én Ujitottak meg.

A TESLASCAPQ%/onatkOZ() teljes EPAR itt olvashato.
Az 6ssz;{jg\al() utolso aktualizalasa: 04-2007
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