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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
TESLASCAN

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa
>

O
Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania OCeniajqce@\)
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (1 CHM}&@enii
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposob#lg’zenia
nalezy zapoznaé sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) badz sk@itaktowac sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstuie zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czesé¢ EE'A/E?)
OJ
R
Co to jest TESLASCAN? b
Preparat TESLASCAN ma posta¢ roztworu do infuzji (wlewu %@lnego) zawierajacego substancije
czynng mangafodipir tréjsodowy. (\\(b.
W jakim celu stosuje si¢ TESLASCAN? \6
Preparat TESLASCAN stuzy do celéw diagnostycz@c,a. Preparat TESLASCAN stosuje si¢ u
pacjentow, u ktorych wykonywane jest obrazow metoda rezonansu magnetycznego (MRI) w celu
wykrycia zmian (uszkodzen tkanek) w watrobigyktore moga by¢ spowodowane rakiem watroby lub
przerzutami nowotworowymi do watroby z {fnych czgsci ciata. Preparat TESLASCAN jest ,,srodkiem
kontrastowym”, ktory stosuje si¢ w celu kania wyrazniejszego wyniku badania. Preparat
TESLASCAN mozna takze stosowaé,W potaczeniu z MRI do badania zmian w trzustce.
Lek jest dostepny wytacznie na r@ .

Jak stosowaé TESLASCAN?|,

Preparat TESLASCAN p si¢ w pojedynczym wlewie dozylnym w dawce 0,5 ml na kilogram
masy ciata. Szybkos¢ ﬁwu dozylnego wynosi od 2 do 3 ml/min w obrazowaniu watroby oraz od
4 do 6 ml/min w o @_»;klaniu trzustki. Wzmocnienie obrazu rozpoczyna si¢ 15 do 20 minut od
rozpoczecia wle 0zylnego 1 utrzymuje si¢ przez okoto 4 godziny. Dodatkowe informacje
przedstawiono@ Wtlotce dla pacjenta.

NS

Jak dzgﬁrESLASCAN?
Subst% czynna preparatu TESLASCAN, mangafodipir, zawiera mangan — pierwiastek metaliczny.
M n jest stosowany jako $rodek kontrastowy umozliwiajacy uzyskanie czytelniejszych obrazow
daniach rezonansu magnetycznego (MRI). MRI jest badaniem obrazowym, w ktéorym
wykorzystuje si¢ pole magnetyczne i fale radiowe. Po poddaniu czasteczek wody dziataniu pol
magnetycznych wytwarzaja one sygnal po zastosowaniu fal radiowych. Mangan wykazuje interakcje
z czasteczkami wody. W wyniku tej interakcji czasteczki wody daja silniejszy sygnat, co pomaga
uzyskac jasniejszy obraz.
W preparacie TESLASCAN mangan wiaze si¢ z inna substancja chemiczna, tworzac ,,zwiazek
chelatowy”. Po wstrzyknigciu leku mangan jest uwalniany i wychwytywany przez prawidtowe tkanki
watroby i trzustki skuteczniej niz przez komorki nowotworowe. Umozliwia to réznicowanie pomigedzy
tkankami prawidtowymi 1 nieprawidtowymi.
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Jak badano TESLASCAN?

W badaniach preparatu TESLASCAN , stosowanego w potaczeniu z obrazowaniem MRI w celu
wykrycia zmian w watrobie, uczestniczyto 617 pacjentow. U pacjentow tych wystgpowato od jedne;j
do pigciu zmian w watrobie, ktore zostaly juz wykryte za pomoca MRI, badania ultrasonograficznego
lub tomografii komputerowej (CT). U pacjentéw tych wykonywano badanie MRI ze wzmocnieniem
preparatem TESLASCAN. Gtownym kryterium oceny skutecznos$ci byta rdznica liczby zmian

w watrobie wykrywanych we wcze$niejszym badaniu oraz w MRI wykonywanym po podaniu
preparatu TESLASCAN.

W badaniach choréb trzustki uczestniczyto 292 pacjentéw; w badaniach tych porownywano
skuteczno$¢ MRI ze wzmocnieniem preparatem TESLASCAN ze skutecznoscia ,,spiralnej tomografii
komputerowej” — innej metody diagnostycznej stosowanej do wykrywania zmian w trzustce.
Glownym kryterium oceny skuteczno$ci byta zgodnoéé pomiedzy rozpoznaniem postawionym na sy )
podstawie badan obrazowych a rzeczywista liczba zmian znalezionych podczas zabiegu operacy{@o
lub biops;ji. O

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu TESLASCAN zaobserwowano w badaniaclbo
W wykrywaniu zmian w watrobie badania MRI ze wzmocnieniem preparatem TESI. AN
umozliwiaty wykrycie wigkszej liczby zmian. Ogoétem podczas badan u 33% pacj Ww wykrywano
wigcej zmian po podaniu preparatu TESLASCAN, lecz u 20% pacjentow wy 0 mniej zmian.
W wykrywaniu zmian w trzustce badania MRI ze wzmocnieniem preparate SLASCAN byty tak
samo skuteczne, jak spiralna tomografia komputerowa. O
Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu TESLASCANbOQ
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi ze stosowaniem preparatu TESLASCAN
(obserwowanymi u 1-10 pacjentow na 100) sa bole glowy, nudho$ci (mdtosci), zaczerwienienie
twarzy i uderzenia goraca. Pelny wykaz dziatan niepozadanyélt zgtaszanych po podaniu preparatu
TESLASCAN znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu TESLASCAN nie nalezy podawaé osobo &I@ktorych moze wystepowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na mangafodipir trojsodowy lub ktory iek sktadnik preparatu. Preparatu
TESLASCAN nie nalezy podawa¢ kobietom w_¢ia7y lub karmiacym piersia, pacjentom z guzem
chromochtonnym nadnerczy (nowotworem 6 rczy), a takze pacjentom z cigzkimi uposledzeniami
watroby lub nerek. Q)

<

Na jakiej podstawie zatwierdzono Q[ﬁgLASCAN?

Komitet ds. Produktow Lecznicz tosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowat, ze korzysci ptynace
ze stosowania preparatu TES AN przewyzszaja ryzyko w jego stosowaniu jako srodka
kontrastowego w diagnost I-'?ch badaniach MRI wykonywanych w celu wykrycia zmian w watrobie
bedacych przerzutami nowotworowymi lub rakiem watrobowokomoérkowym, a takze jako
uzupetnienie MRI w ély fatwienia badania ogniskowych zmian w trzustce. Komitet zalecit
przyznanie pozwoléhid na dopuszczenie preparatu TESLASCAN do obrotu.

Inne infor 2@9 na temat TESLASCAN:

Dnia 22 nyaja*1997 r. Komisja Europejska przyznata firmie GE Healthcare AS pozwolenie na

dopus ie do obrotu preparatu TESLASCAN wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.
Poz@nie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 22 maja 2002 r. oraz w dniu 22 maja 2007

Q&

Petne sprawozdanie EPAR dla preparatu TESLASCAN jest dostepne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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