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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
TESLASCAN

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku \

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR)
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvalut&}t dji
mwettqa, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medici
Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-tratt

Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aq iskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). t

X’inhu TESLASCAN?
TESLASCAN hu sustanza ghall-infuzjoni (drip fil-vina) li jku s-sustanza attiva mangafodipir
trisodium.

Ghalxiex jintuza TESLASCAN? o
TESLASCAN jintuza ghal skopijiet dijanjosti¢i. T CAN jintuza f’pazjenti li tkun qed
issirilhom imagini b’rezonanza manjetika (MR — netic resonanace imaging) biex isir maghruf

jekk ghandhomx lezjonijiet (hsara fit-tessut) N@'ed li jistghu jkunu kkawzati minn kankru tal-fwied
jew kankru li jkun infirex ghall-fwied mi &rti iet ohra tal-gisem. TESLASCAN hu ‘mezz ta’
kuntrast’ li jintuza biex jinkiseb skan i . TESLASCAN jista’ jintuza wkoll ma’ I-MRI fl-
investigazzjoni ta’ lezjonijiet fil-frixas

Il-medicina tista’ tinkiseb biss l;’ﬁ 'Qnedika.
Q)

Kif jintuza TESLASCANZAN
TESLASCAN jintuza b zjoni fil-vina ta’ darba b’doza ta’ 0.5ml ghal kull kilogramma li jizen
il-pazjent. Ir-rata ta’ i i hi bejn 2 u 3 ml kull minuta ghall-hrug ta’ immagni tal-fwied u bejn 4 u
6 ml kull minuta gi@_\g ta’ immagni tal-frixa. L-immagni jibdew jissahhu bejn 15 u 20 minuta
wara li tinbeda% zjoni, u l-effett idum xi 4 sighat. Ara I-Fuljett ta’ Taghrif ghal iktar

informazzj on\

Kif jah SLASCAN?
Is-su attiva P TESLASCAN, mangafodipir, fiha I-manganiz, element metalliku. Il-manganiz hu
gisﬁ] 1jintuza bhala mezz ta’ kuntrast 1i jghin biex jinkisbu stampi ahjar bl-iskaners ta’ I-MRI. L-

u mezz kif jinkisbu immagni permezz ta’ kampijiet manjeti¢i u radio waves. 11-kampijiet
njetici jaffettwaw il-molekuli ta’ I-ilma fil-gisem, u dawn jipproducu sinjal meta jkunu applikati r-
radio waves. 1l-manganiz jirreagixxi mal-molekoli ta’ 1-ilma. Minhabba din l-interazzjoni, il-molekuli
ta’ I-ilma jaghtu sinjal iktar b’sahhtu u dan jghin biex tinkiseb stampa aqwa.
F’TESLASCAN, il-manganiz ikun maghqud f’‘chelate’ ma’ kimika ohra. Hekk kif tigi injettata 1-
medicina, il-manganiz jinheles u jigi assorbit mit-tessut normali tal-fwied u tal-frixa b’rata ikbar milli
mic-¢elloli tal-kankru. B hekk tidher id-differenza bejn it-tessut normali u t-tessut anormali.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Kif gie studjat TESLASCAN?

Fl-istudji ta” TESLASCAN fI-MRI ghal lezjonijiet tal-fwied hadu sehem 617-il pazjent. Il-pazjenti
kellhom bejn wahda u hames lezjonijiet fil-fwied li diga kienu nstabu bl-MRI, bl-ultrasound, jew bit-
tomografija kompjuterizzata (CT). Sarilhom skan ta’ I-MRI imsahhah bit-TESLASCAN. Il-kejl
ewlieni ta’ 1-effikacja kien id-differenza bejn in-numru ta’ lezjonijiet tal-fwied misjuba fl-iskan ta’
gabel u meta ntuza TESLASCAN wagqt I-MRI.

Fl-istudji ta’ mard fil-frixa hadu sehem 292 pazjent. Tqabblet I-effikac¢ja ta’ MRI msahhah bit-
TESLASCAN ma’ dik ta’ CT ‘spirali’, mezz dijanjostiku iehor uzat biex isir tiftix ghal lezjonijiet fil-
frixa. Il-kejl ewlieni ta’ 1-effikacja kien ibbazat fuq il-gbil bejn id-dijanjozi maghmula skond l-iskan u
l-lezjonijiet 1i fil-fatt instabu waqt operazzjoni jew bijopsija.

X’benefi¢¢ju wera TESLASCAN matul l-istudji? /@
Irrizulta li l-uzu ta’ MRI imsahhah bit-TESLASCAN wassal ghas-sejbien ta’ iktar leronijiem
B’kollox, matul l-istudji, fi 33% tal-pazjenti nstabu iktar lezjonijiet wara TESLASCAN 1&& %
tal-pazjenti nstabu inqas lezjonijiet. Fis-sejbien ta’ lezjonijiet fil-frixa, MRI msahhah bj

TESLASCAN kien effettiv daqs CT spirali.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ TESLASCAN? $
L-iktar effetti sekondarji komuni b>TESLASCAN (li dehru f’bejn 1 u 10 pazj@ninn 100) huma I-
ugigh ta’ ras, id-dardir (thossok ma tiflahx), fwawar u sensazzjoni ta’ sh Ghal-lista shiha ta’ 1-
effetti kollha rrapurtati mat-tehid ta” TESLASCAN, ara 1-Fuljett ta’ Taghgif.
TESLASCAN m’ghandux jintuza f’pazjenti li jkollhom sensittivita,e¢ iva (allergija) ghall-
mangafodipir trisodium jew ghal xi sostanza ohra tieghu. TESL m’ghandux jintuza ghal nisa
li jkunu tqal jew li jkunu ged ireddghu, pazjenti bi phaeoc ma (tumur tal-glandola adrenali),
jew pazjenti bi problemi kbar fil-fwied jew fil-kliewi.

\ g

Ghaliex gie approvat TESLASCAN?
Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mi@dem (CHMP) iddecieda li 1-beneficcji ta’
TESLASCAN huma ikbar mir-riskji tieghu ’%’nt za ghal MRI dijanjostika, ghat-tiftix ta’
lezjonijiet tal-fwied li jkun hemm suspett lt ﬂ;& minhabba metastasi jew kankrijiet fi¢-celloli tal-
fwied, u bhala ghajnuna ghall-MRI biex ji %Vestigati lezjonijiet fokali fil-frixa. Huma
rrakkomandaw 1i TESLASCAN jingha orizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

*
Informazzjoni ohra dwar TEB@ AN:
[I-Kummissjoni Ewropea ta 2 izzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea
kollha ghal TESLASCAN @Healthcare AS fit-22 ta’ Mejju 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq giet imgedda ﬁt-@ ejju 2002 u t-22 ta’ Mejju 2007.

L-EPAR shih dwa@ASCAN jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is- Err@',\ﬁ kien aggornat l-ahhar fi 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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