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EPAR santrauka placiajai visuomenei

DaTSCAN

joflupanas (*%31)

Sis dokumentas yra vaisto DaTSCAN Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti DaTSCAN rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra DaTSCAN?
DaTSCAN - tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos joflupano (23I).
Kam vartojamas DaTSCAN?

DaTSCAN vartojamas tik diagnostikai. Jis skirtas smegeny dryZuotojo kiino nervy lasteliy, ypac lasteliy,
iSskirianciy informacijg pernesancia chemine medziagg dopaming, sunykimui nustatyti.

Sis vaistinis preparatas naudojamas suaugusiems pacientams (18 mety ir vyresniems) Sioms ligoms
diagnozuoti:

e judéjimo sutrikimams, pavyzdziui, kai susirgus Parkinsono liga ir kitomis susijusiomis ligomis dél
nervy lasteliy sunykimo atsiranda tremoras (drebulys), eisenos sutrikimy (paciento éjimo biudo
problemy) ir raumeny nelankstumas. Kadangi drebulys gali pasireiksti ir dél esencialinio tremoro
(tremoro, kurio priezastys nezinomos), DaTSCAN vartojamas esencialiniam tremorui atskirti nuo
ligy, susijusiy su Parkinsono liga;

e demencijai (silpnaprotystei). DaTSCAN vartojamas Alzheimerio ligai atskirti nuo tam tikros risies
demencijos, vadinamosios demencijos su Lewy kineliais.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti DaTSCAN?

DaTSCAN skiriamas tik judéjimo sutrikimy ar demencijos gydymo patirties turincio specialisto
siystiems pacientams. DaTSCAN vartojima turi prizilréti saugaus radioaktyviyjy medziagy naudojimo
patirties turintis specialistas.

DaTSCAN létai SvirkSciamas | rankos veng (ne trumpiau kaip 15-20 sekundziy). Praéjus trims—sesioms
valandoms po injekcijos atliekamas tomografinis tyrimas. Kartu su DaTSCAN pacientai turi vartoti kitus
vaistus, pvz., jodo tabletes, kad skydliauké nejsisavinty DaTSCAN sudétyje esancio jodo. Jodo tabletés
geriamos vieng-keturias valandas pries ir 12-24 valandas po DaTSCAN injekcijos.

Pries skiriant DaTSCAN reikia numatyti galimybe pasinaudoti gaivinimo jranga tuo atveju, jei pacientui
pasireiksty alerginé reakcija.

Kaip veikia DaTSCAN?

Veiklioji DaTSCAN medziaga joflupanas (12°I) yra radioaktyvus preparatas. Jo sudétyje esantis
joflupanas pazymétas radioaktyvigja cheminio elemento jodo forma '#’I (jodas-123). Joflupanas
jungiasi prie dopaming gabenandiy dryZuotojo smegeny kiino nervy lgsteliy gallniy pavirsiuje esanciy
struktary.

Sudvirkstus DaTSCAN, joflupanas (*2°I) per krauja idplinta po Zmogaus organizma ir kaupiasi
dryzuotajame kiine, kur prisijungia prie dopaming gabenanciy struktdry. Tai galima nustatyti taikant
specialyjj vizualizavimo metoda, vadinamaja pavienio fotono emisijos kompiuterine tomografija, kuri
padeda aptikti radioaktyvuyjj joda-123.

Parkinsono liga ir panasiomis ligomis, taip pat demencija su Lewy kineliais serganciy pacienty nervinés
Iastelés dryZuotajame kiine su dopaminu paprastai biina sunykusios. Jei taip atsitinka, prie nerviniy,
Igsteliy prisijungia gerokai mazesnis DaTSCAN kiekis, ir tai matyti kompiuteriniame vaizde. Tai leidzia
su Parkinsono liga susijusias ligas atskirti nuo esencialinio tremoro ir demencijgq su Lewy kineliais -
nuo Alzheimerio ligos.

Kaip buvo tiriamas DaTSCAN?

DaTSCAN poveikis judeéjimo sutrikimams nustatyti tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 254
suaugusiais pacientais. Tyrimuose kompiuteriniai 45 sveiky savanoriy smegeny vaizdai buvo lyginami
su 180 Parkinsono liga arba panasiomis ligomis serganciy pacienty ir 29 esencialiniu tremoru serganciy,
pacienty smegeny vaizdais.

DaTSCAN poveikis demencijai nustatyti tirtas viename pagrindiniame tyrime su 288 suaugusiais
pacientais, kuriems diagnozuota demencija su Lewy kineliais arba Alzheimerio liga ar kitos demencijos
formos.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ligos diagnozés, nustatytos pagal
tomografiniy, vaizdy, tikslumas, palyginti su gydytojo specialisto diagnoze.

Kokia DaTSCAN nauda nustatyta tyrimuose?

Judéjimo sutrikimy turintiems pacientams DaTSCAN buvo veiksminga priemoné Parkinsono ligos arba
panasiy ligy smegenyse sukeltiems pokycCiams nustatyti. Didesniame i$ dviejy tyrimy DaTSCAN
patikimumas buvo 97 proc. Tai reiskia, kad gydytojui nustatant ligg iS tomografiniy nuotrauky
diagnoze 97 proc. atvejy atitiko jau nustatytg diagnoze.

DaTSCAN
EMA/369830/2010 Puslapis 2/3



DaTSCAN patikimumas atliekant demencijos su Lewy kineliais ir kity risiy demencijos diferencine
diagnostikg buvo 75-80 proc.

Kokia rizika siejama su DaTSCAN vartojimu?

Naudojant DaTSCAN dazniausiai pasireiske (nustatyti 1-10 pacienty i$ 100) Salutiniai reiskiniai yra
padidéjes apetitas, galvos skausmas, formikacija (pojitis, kad kazkas ropinéja ant odos ar po ja) ir
galvos svaigimas. Radioaktyvumo keliamas pavojus vertinamas kaip labai mazas. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant DaTSCAN, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

DaTSCAN negalima skirti pacientams, kurie gali bti itin jautrls (alergiski) joflupanui arba kitoms
sudétinéms medziagoms. Jo negalima naudoti nés¢ioms moterims.

Kodél DaTSCAN buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad DaTSCAN teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie DaTSCAN:

Europos Komisija 2000 m. liepos 27 d. bendrovei ,GE Healthcare Limited" suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig DaTSCAN rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg laikotarpj.

ISsamy DaTSCAN EPAR galite rasti ia. Daugiau informacijos apie gydyma DaTSCAN galima rasti
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-07.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/datscan/Datscan.htm

