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TESLASCAN
EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai
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Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskazdr
Cilvékiem paredzeéto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos petijumus, pirms sniegt
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arsles( iet zau
lietosanas pamacibu (kas ar? ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstt& a aceztu. Ja

Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet isko iztirzajumu

(kas ari ir daja no EPAR). R G.
v

J
Kas ir TESLASCAN? g
TESLASCAN ir infuzijas skidums (ievadiSanai véna pa pilien S r akttvo vielu mangafodipira
trinatrija sali.

Kapéc lieto TESLASCAN? §

TESLASCAN ir paredzgts lietosanai diagnostika. AN lieto pacientiem, kam veic magnétiskas
rezonanses att€lveidosanu (MRA), lai noteiktubo s (bojatus audus) aknas, ko var€tu biit radijis
aknu veézis vai vezis, kas izplatijies u%n no citam kermena dalam. TESLASCAN ir
»kontrastviela”, ko izmanto skaidraka skengjum@iegiiSanai. TESLASCAN var arT lietot MRA, lai p&titu
bojajumus aizkunga dziedzeri.

Sis zales var iegadaties tikai pret mcﬁ

Ka lieto TESLASCAN?
TESLASCAN lieto ka vienr intravenozu infiiziju deva 0,5 ml uz kilogramu kermena svara.
Infuzijas atrums ir 2 - /min aknu attélveidoSana un 4 - 6 ml/min aizkunga dziedzera

Sanas uzlabojums sakas 15 — 20 miniites p&c infuzijas sakuma un saglabajas
informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

att€lveidoSana. Attel
apméram 4 stunda

Ka TESL bojas?

TESL % a viela mangafodipirs satur manganu, metala dabas kimisko elementu. Manganu
liet vielu, lai palidzetu iegiit labakus att€lus ar MRA skeneriem. MRA ir att€lveidosanas
metode, lieto magnétiskos laukus un radiovilnus. Magnétiskie lauki ietekmé& tidens molekulas
K n tas dod signalu, kad iedarbojas ar radiovilpiem. Mangans mijiedarbojas ar wdens
molekulam. Sis mijiedarbibas rezultata fidens molekulas dod stipraku signalu, un tas palidz iegiit
spilgtaku attglu.

TESLASCAN molekula mangans ir saistits ar citu kimisko vielu — helatu. Kad zales tiek injicétas,
mangans atbrivojas un normalas aknu un aizkunga dziedzera $tnas uzkrajas efektivak neka véza
stnas. Tas dod iespgju saskatit atskiribu starp normalam un véza §tinam.

Ka noritéja TESLASCAN izpéete?

TESLASCAN izpéete, lietojot MRA aknu bojajumu noteikSanai, bija iesaistiti 617 pacienti. Pacientiem
bija no viena Iidz pieciem aknu bojajumiem, kas jau bija noteikti, izmantojot MRA, ultraskanu vai
datortomografiju (DT). Viniem veica ar TESLASCAN uzlabotu MRA skeng&umu. Galvenais
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efektivitates kriterijs bija atSkiritba aknu bojajumu skaita, ko noteica ar ieprieks€jo sken&jumu un
MRA, lietojot TESLASCAN.

Aizkunga dziedzera pétijuma bija iesaistiti 292 pacienti, un taja salidzinaja ar TESLASCAN uzlabota
MRA sken&jumu ar spirdles DT, citu diagnostikas metodi, ko lieto aizkunga dziedzera bojajumu
noteikSanai. Galvenais efektivitates krit€rijs bija sakritiba starp diagnozi, ko ieguva skeng&jumos, un
patiesajiem bojajumiem, ko novéroja kirurgiska operacija vai biopsija.

Kads ir TESLASCAN iedarbigums $ajos pétijumos?

Aknu bojajumu noteikSana ar TESLASCAN uzlabota MRA lava detektet lielaku bojajumu skaitu.
Kopuma $ajos pétijumos, skengjot ar TESLASCAN, 33% pacientu atrada vairak bojajumu, bet 20% -
mazak bojajumu. Aizkunga dziedzera bojajumu noteik$ana, ar TESLASCAN uzlabota MRA bija tikpat
efektiva ka spirales DT.

Kads pastav risks, lietojot TESLASCAN?
Visbiezak noverotas TESLASCAN blakusparadibas (novérotas 1 — 10 pacientie ) ir
galvassapes, slikta dusa, pietvikums un karstuma izjiita. Pilns visu TES izraisito

blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
TESLASCAN nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret ma a trinatrija sali
vai kadu citu $o zalu sastavdalu. TESLASCAN nedrikst lietot griitniec€m % , pacientiem ar
feohromocitomu (virsnieru dziedzera v€zi) vai pacientiem ar smagi vai nieru darbibas
trauc€jumiem. %

J

Kapéc TESLASCAN tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) nolema, ka TESL
risku, lietojot §1s zales ka kontrastvielu diagnostikai ar M oteiktu aknu bojajumus, kas biitu
saistami ar metastaz€m vai aknu S§Gnu karcinomam, un aliglidzekli MRA, lai palidzetu pétit
fokalus aizkunga dziedzera bojajumus. Komiteja iete@niegt TESLASCAN registracijas apliecibu.

Cita informacija par TESLASCAN: %
Eiropas Komisija 1997. gada 22. maija izsni% ASCAN registracijas apliecibu, kas deriga visa

egtie ieguvumi ir lielaki par

Eiropas Savieniba, uznémumam GE Healthcdre AS. Registracijas aplieciba tika atjaunota
2002. gada 22. maija un 2007. gada 22.

Pilns TESLASCAN EPAR teksts it @ms Seit.

Sis kopsavilkums pedgjo @tjauninﬁts 04. -2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm



