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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

DaTSCAN

ioflupane (12°I)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal DaTSCAN.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medic¢ina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal DaTSCAN.

X’'inhu DaTSCAN?

DaTSCAN hu soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha s-sustanza attiva ioflupane (*#I).

Ghal xiex jintuza DaTSCAN?

DaTSCAN jintuza biss ghal uzu dijanjostiku. Huwa jintuza biex jigi osservat it-telf ta’ ¢celloli tan-
nervituri fil-parti tal-mohh imsejha l-istriatum, specifikament i¢-celloli li jirrilaxxaw id-dopamina,
messaggier kimiku.

II-medicina tintuza biex tghin fid-dijanjozi tal-kondizzjonijiet li gejjin fl-adulti (minn 18-il sena 'l fuq)

¢ movement disorders such as those seen in Parkinson’s disease and other related diseases, where a
loss of nerve cells leads to tremor (shaking), gait disturbance (problems with the way the patient
walks) and stiffness of the muscles.«disturbi ta’ moviment bhal dawk li jidhru fil-marda ta’
Parkinson u mard relatat iehor, fejn it-telf ta’ ¢elloli tan-nervituri jwassal ghal roghda (tertir),
disturbi fil-mixi (problemi fil-mod kif jimxi |-pazjent) u ebusija tal-muskoli. Peress li r-roghda tista’
ssehh ukoll f' 'roghda essenzjali’ (roghda li I-kawza taghha mhix maghrufa), DaTSCAN jintuza biex
jghin jiddistingwi bejn roghda essenzjali u mard relatat mal-marda ta’ Parkinson; demenza (telf ta’
funzjoni intellettwali)

e DaTSCAN jintuza biex jghin jiddistingwi bejn tip ta’ demenza maghrufa bhala ‘demenza b’korpi
Lewy’ u I-marda ta’ Alzheimer.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza DaTSCAN?

DaTSCAN ghandu jintuza biss f’‘pazjenti li kienu rreferuti minn tabib b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi ta’
moviment jew demenza. DaTSCAN jigi gestit u moghti biss minn persuna b’esperjenza ta’ kif ghandu
jintuza b’mod sigur materjal radjuattiv.

DaTSCAN jinghata b’injezzjoni bil-mod li ddum mhux angas minn 15 sa 20 sekonda f'vina fid-driegh.
Minn tlieta sa sitt sighat wara I-injezzjoni tittiehed immagni. Meta jkunu ged jiehdu DaTSCAN, il-
pazjenti jridu jiehdu wkoll medicina ohra, bhal pilloli jodju, sabiex jipprevjeni li I-glandola tirojde
taghhom tiehu I-jodju li fih DaTSCAN. Din tittiehed minn siegha sa erba’ sighat gabel u ghal darb’ohra
minn 12 sa 24 siegha wara DaTSCAN.

Ghandu jkun hemm disponibbli apparat ta’ rianimazzjoni gabel ma jinghata DaTSCAN, f'kaz li I-pazjent
ikollu reazzjoni allergika.

Kif jahdem DaTSCAN?

Is-sustanza attiva f'DaTSCAN, ioflupane (*2°I), hija radjufarmacewtiku. Dan fih sustanza, ioflupane, li
giet immarkata bi '?°I (jodju-123), forma radjuattiva tal-element kimiku jodju. Ioplupane jehel
specifikament ma’ strutturi fuq il-wi¢¢ mat-trufijiet ta¢-celloli tan-nervituri fl-istriatum li huma
responsabbli ghat-trasport ta’ dopamine.

Meta jigi injettat DaTSCAN, ioflupane (*231) jigi distribwit madwar il-gisem fid-demm u jakkumula fI-
istriatum, fejn jehel mal-istrutturi li jittrasportaw dopamine. Dan jidher bl-uzu ta’ teknika ta’ immagni
specjali msejha tomografija kkalkulata bl-emissjoni unika ta’ photon (SPECT) (single-photon-emission
computed tomography), li ssib il-jodju-123 radjuattiv.

F’'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson u mard relatat, u f'‘pazjenti b’'demenza b’korpi Lewy, hemm
tipikament telf ta’ ¢elloli tan-nervituri fl-istriatum li fihom dopamine. Jekk isehh hekk, -ammont ta’
DaTSCAN li jehel ma’ dawn i¢-c¢elloli tan-nervituri jithaqgas hafna, u dan jidher fl-immagni. Dan
jippermetti li mard relatat mal-marda ta’ Parkinson jiddistingwi ruhu minn roghda essenzjali, u li d-
demenza tal-korp Lewy tiddistingwi ruhha mill-marda ta’ Alzheimer.

Kif gie studjat DaTSCAN?

F'disturbi ta’ moviment, DaTSCAN gie studjat f'254 adult f’zewg studji principali. Fl-istudji, I-immagni
miksubin f'54 voluntier b’sahhtu tgabblu ma’ dawk miksubin f'180 pazjent bil-marda ta’ Parkinson jew
mard relatat, u f'29 pazjent b’roghda essenzjali.

F'demenza, DaTSCAN (gie studjat fi studju principali li kien jinvolvi 288 adult |i kienu dijanjostikati
b’demenza b’korpi Lewy jew bil-marda ta’ Alzheimeer, jew forma ohra ta’ demenza.

Fl-istudji kollha, il-kejl principali tal-effikac¢ja kien il-precizjoni tad-dijanjozi bbazata fuq I-immagni mill-
iskan meta mgabbla mad-dijanjozi maghmulha minn tabib specjalista.

X'benefi¢¢ju wera DaTSCAN matul I-istudji mwettqa?

F'disturbi ta” moviment, DaTSCAN kien effettiv billi wera t-tibdil fil-mohh minhabba I-marda ta'
Parkinson jew mard relatat. Fl-ikbar studju, is-sensittivita ta’ DaTSCAN kienet 97%. Dan ifisser li I-
marda identifikata mit-tabib li jagra I-immagni miksubin bl-uzu ta’ DaTSCAN kienu jagblu mad-
dijanjozi ezistenti tal-pazjenti f'97% tal-kazijiet.

F'demenza, is-sensittivita ta’ DaTSCAN meta jiddistingwi demenza kkawzata minn korpi Lewy minn tipi
ohrajn ta’ demenza kienet bejn 75 u 80%.
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X'inhu r-riskju assocjat ma' DaTSCAN?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’DaTSCAN (li jidhru b’bejn pazjent 1 u 10 minn kull 100) huma
zieda fl-aptit, ugigh ta’ ras, formikazzjoni (sensazzjoni ta’ xi haga ged tigri fuq jew taht il-gilda), u
vertigni (sensazzjoni ta’ tidwir). Ir-riskju kkawzat minn radjuattivita huwa mahsub li huwa baxx hafna.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapportati b’'DaTSCAN, ara I-fuljett ta' taghrif.

DaTSCAN m’ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal ioflupane jew ghal xi
ingredjenti ohra. Huwa m’ghandux jintuza f'nisa li huma tqal.

Ghaliex gie approvat DaTSCAN?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ DaTSCAN huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar DaTSCAN:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghal DaTSCAN valida fl-Unjoni
Ewropea kollha lil GE Healthcare Limited fis-27 ta' Lulju 2000. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
hija valida ghal perjodu mhux limitat.

L-EPAR shih ghal DaTSCAN jista' jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
b’'DaTSCAN, aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/datscan/Datscan.htm

