m European Medicines Agency

EMEA/H/C/137
EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR) 6
TESLASCAN (b,
EPAR santrauka placiajai visuomenei O\

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai&v
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokia 1SEinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike. ¢

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydy aitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistinin rite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rek@l' skaitykite

moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra TESLASCAN? Q

TESLASCAN - infuzinis tirpalas (laSinamas i vena), kuri 1 medziaga yra mangafodipiro
trinatris. 0@

Kam vartojamas TESLASCAN? Q

TESLASCAN skirtas diagnostikai. TESLASCA@'\ojamaS magnetinio rezonanso vaizdavimo
(MRV) metodu tiriant kepeny pazeidimus, k gjo atsirasti deél kepeny vézio arba metastaziy
kepenyse sergant kity organy véziu. TESL@:& kontrastiné medziaga, padedanti gauti ryskesni

vaizdg. TESLASCAN taip pat galima atliekant kasos pazeidimy magnetinio rezonanso
tyrimus. @
Vaisto galima isigyti tik pateikus re

kepenis preparato leidzia I/min., tiriant kasa — 4—6 ml/min. Vaizdo rySkumas iSgaunamas po

Kaip vartoti TESLASCAN?
Pacientui i veng suleidzia 1 preparato TESLASCAN vienam kilogramui kiino masés. Tiriant
15-20 min. nuo infuzi %ios ir trunka apie 4 val. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia TESQAN?
TESLASC eikli®sios medziagos mangafodipiro sudétyje yra metalo mangano. Manganas
naudojam; 1pYkontrastiné priemoné ryskesniems vaizdams gauti atliekant magnetinio rezonanso
tyrima, xmetodu vaizdas gaunamas naudojant magnetinius laukus ir radijo bangas. Magnetiniai
lauk a@ kiino vandens molekules ir jos radijo bangomis ima skleisti signala. Manganas
S&‘kj su vandens molekulémis. D¢l Sios saveikos vandens molekuliy signalas stipréja ir taip

. %\ as rySkesnis vaizdas.
\ arate TESLASCAN manganas yra sujungtas su kita chemine medziaga — chelatu. [Svirkstus

aisto, manganas iSskiriamas ir kaupiasi kepeny ir kasos lastelése; sveikos lastelés sukaupia daugiau
mangano nei vézinés. Taip iSryskeéja skirtumas tarp sveiky ir pazeisty audiniy.

Kaip buvo tiriamas TESLASCAN?

TESLASCAN kepeny pazeidimy MRV tyrimuose dalyvavo 617 pacienty. Tyrimuose dalyvavo
pacientai, kuriems jau buvo atlikti MRV, ultragarso arba kompiuterinés tomografijos (KT) tyrimai ir
1-5 vietose nustatyti kepenu pazeidimai. Jiems atlikti MRV tyrimai su TESLASCAN. Pagrindinis
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veiksmingumo rodiklis buvo MRV tyrimu su TESLASCAN ir ankstesniais tyrimais nustatyty kepenu
pazeidimy kiekio skirtumas.

Kasos pazeidimu MRV tyrimai su TESLASCAN atlikti su 292 pacientais. MRV tyrimy su
TESLASCAN rezultatai buvo lyginami su spiralinés KT ir kity kasos pazeidimy tyrimu rezultatais.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo atlikus MRV tyrima nustatyto kasos pazeidimy skaiciaus ir
chirurginiy operacijy arba biopsijos buidais nustatyty kasos pazeidimy skai¢iaus atitikimas.

Kokia TESLASCAN nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Atlikus kepeny pazeidimy MRV tyrimus su TESLASCAN pavyko nustatyti daugiau pazeidimuy. I$
viso atlikus tyrimus su TESLASCAN 33 proc. pacienty nustatyta daugiau kepenuy pazeidimy, o
20 proc. — maziau. Kasos pazeidimy MRV tyrimas su TESLASCAN buvo toks pat veiksmingas, k

ir spiraliné KT

Kokia yra su TESLASCAN vartojimu siejama rizika? 0
Dazniausiai pasitaikantys gydymo preparatu TESLASCAN Salutiniai reiSkiniai (p & 1-10
pacienty i§ 100): galvos skausmas, pykinimas, paraudimas ir kar§¢io pojitis. Iss‘nn% lutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant TESLASCAN, sarasa galima rasti pakuotés

TESLASCAN negalima vartoti zmonéms, kurie jautriis (alergiski) mangafodlp' @u triui arba bet
kuriai kitai sudétinei medziagai. TESLASCAN negalima vartoti néS¢iogioms zindyvéms,
pacientams, sergantiems feochromocitoma (antinks¢iy liaukos auglys), pagiédtagis su sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu arba sunkiu inksty nepakankamumu. é

c.

Kodél TESLASCAN buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad TE N nauda didesné uz jo keliama
rizika, kai preparatas naudojamas kaip kontrastas atlickant efu pazeidimy, galinCiuy atsirasti dél
metastaziy arba hepatoceliulinés karcinomos, MRV tyri pat kaip pagalbiné MRV tyrimy
medziaga, padedanti tirti kasos pazeidimy zidinius, ir re%davo iS8duoti TESLASCAN rinkodaros

teisg. %

Kita informacija apie TESLASCAN

Europos Komisija iSdavé visoje Europox oje galiojan¢ia TESLASCAN rinkodaros teis¢
bendrovei ,,GE Healthcare AS“ 1997 ¢s 22 d. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2002 m.
geguzeés 22 d. ir 2007 m. geguzés 22

Issamy TESLASCAN EPAR g 1@1 dia.

Si santrauka paskutinj l@ ujinta 2007-04.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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