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Celsunax [ioflupan (*231)]

Prezentare generala a Celsunax si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Celsunax si pentru ce se utilizeaza?

Celsunax este un medicament care se utilizeaza in scop diagnostic, pentru a detecta pierderea de
celule nervoase dintr-o zona a creierului numita corpul striat - in special pierderea celulelor care
elibereaza dopamind, un mesager chimic.

Medicamentul se utilizeaza pentru a ajuta la diagnosticarea urmatoarelor afectiuni la adulti:

e tulburdri motorii (de miscare), precum cele din boala Parkinson si alte boli asociate, in care
pierderea de celule nervoase duce la tremor (tremuraturi), la perturbarea mersului (probleme
legate de modul in care se deplaseaza pacientul) si la rigiditate musculara. Deoarece tremorul
poate aparea si in cazul ,tremorului esential” (tremor a carui cauza este necunoscuta), Celsunax
poate sa ajute la diferentierea tremorului esential de bolile asociate bolii Parkinson;

o dementa (pierderea functiei intelectuale). Celsunax se utilizeaza pentru a ajuta la diferentierea
intre tipul de dementa numit ,dementa cu corpi Lewy” si boala Alzheimer.

Celsunax contine substanta activa ioflupan (123I) si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Celsunax contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu un
~medicament de referinta” autorizat deja in UE, denumit DaTSCAN. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Celsunax?

Celsunax se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat doar la pacienti care
au trimitere de la un medic cu experienta in tratarea tulburarilor motorii sau a dementei. Celsunax se
manipuleaza si se administreaza numai de persoane cu experienta in manipularea in siguranta a
materialelor radioactive.

Celsunax se administreaza printr-o injectie lenta cu durata de cel putin 15-20 de secunde intr-o vena
din brat. La interval de 3-6 ore dupa injectie se face o explorare imagistica. Cu 1-4 ore inainte de
administrarea Celsunax, pacientii trebuie sa primeasca si un alt medicament, de exemplu comprimate
de iod, care sa previna absorbtia iodului radioactiv din Celsunax de catre glanda tiroida.

inainte de administrarea Celsunax trebuie s3 fie disponibil un echipament de resuscitare, in caz c
pacientul are o reactie alergica.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Celsunax, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Celsunax?

Substanta activa din Celsunax, ioflupanul (1231), este un produs radiofarmaceutic. Acesta contine o
substantd numita ioflupan, marcata cu 231 (iod-123), o forma radioactiva a iodului. La injectarea
Celsunax, ioflupanul (1231) este distribuit de sange si se acumuleaza in corpul striat, unde se ataseaza
de structurile de pe terminatiile celulelor nervoase care transporta dopamina. Aceasta acumulare se
poate observa cu ajutorul unei tehnici de imagistica numite tomografie computerizata cu emisie de
fotoni individuali (SPECT), care detecteaza iodul-123 radioactiv.

La pacientii cu boala Parkinson si bolile asociate, precum si la pacientii cu dementa cu corpi Lewy, are
loc in mod obisnuit o pierdere de celule nervoase care contin dopamina din corpul striat. Daca se
intdmpla acest lucru, cantitatea de Celsunax care se ataseaza de aceste celule nervoase este
considerabil redusa, ceea ce se poate observa pe imagine. Acest lucru face posibila diferentierea bolilor
asociate bolii Parkinson de tremorul esential si diferentierea dementei cu corpi Lewy de boala
Alzheimer.

Cum a fost studiat Celsunax?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd DaTSCAN si nu este necesara repetarea lor pentru
Celsunax.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Celsunax. Nu
a fost necesara efectuarea unor studii de ,bioechivalenta” care sa investigheze dacd Celsunax se
absoarbe la fel ca medicamentul de referintd pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta activa in
sange, deoarece Celsunax se administreaza prin injectie in vena, astfel incat substanta activa este
introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Celsunax?

Avand in vedere ca Celsunax este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Celsunax in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Celsunax este comparabil cu DaTSCAN. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in
cazul DaTSCAN, beneficiile Celsunax sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Celsunax?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Celsunax, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Celsunax sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Celsunax sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Celsunax

Informatii suplimentare cu privire la Celsunax sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite
informatii despre medicamentul de referinta.
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