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Celsunax (joflupan (1%3I))
Przeglad wiedzy na temat leku Celsunax i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Celsunax i w jakim celu sie go stosuje

Celsunax jest lekiem diagnostycznym. Stosowany jest do wykrywania zaniku komorek nerwowych na
obszarze mdzgu zwanym prazkowiem, zwtaszcza komorek uwalniajgcych dopamine, przekaznik
chemiczny.

Lek stosuje sie jako pomoc w diagnozowaniu nastepujacych zaburzen u osob dorostych:

e zaburzenia ruchu, np. wystepujace w chorobie Parkinsona i innych powigzanych chorobach, w
ktorych zanik komdrek nerwowych powoduje drzenie (trzesienie sie), zaburzenia chodu (problemy
z chodzeniem) oraz sztywno$¢ miesni. Poniewaz drzenie moze wystepowac takze jako ,drzenie
samoistne” (z nieznanej przyczyny), lek Celsunax pomaga w odréznieniu pomiedzy drzeniem
samoistnym a zaburzeniami zwigzanymi z chorobg Parkinsona;

e otepienie (zanik funkcji intelektualnej). Celsunax stosuje sie w celu utatwienia rozrdéznienia
pomiedzy otepieniem zwanym ,otepieniem z obecnoscig ciatek Lewy’ego” a chorobg Alzheimera.

Substancjg czynng zawartg w leku Celsunax jest joflupan (123I). Celsunax jest lekiem generycznym.
Oznacza to, ze Celsunax zawiera te samgq substancje czynng oraz dziata w ten sam sposéb co ,lek
referencyjny” o nazwie DaTSCAN, ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na
temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Celsunax

Lek wydawany na recepte. Nalezy go stosowac wytacznie u pacjentow skierowanych przez lekarzy z
doswiadczeniem w leczeniu zaburzen ruchowych lub otepienia. Lek Celsunax moga przygotowywac i
podawac wyltacznie osoby z doswiadczeniem w postepowaniu z materiatami radioaktywnymi.

Celsunax podaje sie w powolnym, trwajagcym od 15 do 20 sekund wstrzyknieciu do zyty konczyny
gornej. Obrazowanie wykonuje sie w okresie od trzech do szesciu godzin po wstrzyknieciu. W ciggu od
1 do 4 godzin przed otrzymaniem leku Celsunax pacjenci muszg réwniez przyjac inny lek, np. tabletki
zawierajace jod. Zapobiega to przedostaniu sie radioaktywnego jodu z leku Celsunax do gruczotu
tarczycowego.
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Przed podaniem leku Celsunax nalezy zapewni¢ dostepnos¢ sprzetu do resuscytacji na wypadek
wystagpienia u pacjenta reakcji alergicznej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Celsunax znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Celsunax

Substancja czynna leku Celsunax, joflupan (1231), jest radiofarmaceutykiem. Lek zawiera substancje o
nazwie joflupan, ktdra jest oznaczona jako 1231 (jod-123), radioaktywna postac¢ jodu. Po wstrzyknieciu
leku Celsunax joflupan (123I) jest rozprowadzany przez krew i gromadzi sie w prazkowiu. W tym
miejscu przyfacza sie on do struktur na zakonczeniach komérek nerwowych, ktére transportujg
dopamine. Nagromadzona substancja jest widoczna na obrazach wykonanych metoda obrazowania
zwang tomografig emisyjng pojedynczych fotonow(SPECT), ktéra wykrywa radioaktywny jod-123.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona i chorobami pokrewnymi oraz u pacjentéw z otepieniem z
obecnoscig ciatek Lewy’ego wystepuje zazwyczaj zanik komdrek nerwowych zawierajgcych dopamine w
prazkowiu. W takim przypadku ilo$¢ leku Celsunax przytgczajacego sie do tych komorek nerwowych
jest znacznie zmniejszona, co mozna zaobserwowac na obrazie. Umozliwia to odréznienie zaburzen
zwigzanych z chorobg Parkinsona od drzenia samoistnego, a takze otepienia z obecnoscig ciatek
Lewy’ego od choroby Alzheimera.

Jak badano lek Celsunax

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym DaTSCAN i nie ma potrzeby powtarzac ich dla leku
Celsunax.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Celsunax. Nie byty
potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy Celsunax jest wchtaniany podobnie jak lek
referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi, dlatego, ze
Celsunax podaje sie we wlewie dozylnym, a wiec substancja czynna jest podawana bezposrednio do
krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Celsunax

Poniewaz Celsunax jest lekiem generycznym uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same
korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Celsunax w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Celsunax jest
porownywalny do leku DaTSCAN. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku
leku DaTSCAN - korzysci ze stosowania leku Celsunax przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Celsunax

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Celsunax w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Celsunax sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Celsunax sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Celsunax
Dalsze informacje na temat leku Celsunax znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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