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Acest document reprezintda un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). *
Explica modalitatea prin care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CH.
evaluat studiile efectuate, pentru a emite recomandari in ceea ce priveste utilizarea
medicamentului. \,
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Daca doriti informatii suplimentare cu privire la starea dumneavoastrd de sandata a
tratamentul pe care trebuie sa il urmati, consultati prospectul (care face parte, d enea, din
EPAR) sau contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii supli are pe baza

recomandarilor CHMP, consultati Dezbaterea stiintifica (care face parte& menea, din

EPAR). L)
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Ce este TESLASCAN? &\
TESLASCAN este o solutie perfuzabild (picurare n Vené)® tine ca substanta activa

mangafodipir trisodic.

Pentru ce este indicat TESLASCAN? 0

TESLASCAN se foloseste doar in scop diag osti@SLASCAN se foloseste la pacientii supusi unei
rezonante magnetice nucleare (RMN) pentru tecta leziunile de la nivel hepatic (tesut hepatic
distrus) care pot fi cauzate de cancerul hepati€ yau de metastazele hepatice ale unei tumori maligne de
la alt nivel. TESLASCAN este un ,,meds contrast” folosit pentru a se obtine o imagine mai clara.
TESLASCAN se poate folosi si ig tié‘ nui RMN care investigheaza leziunile pancreatice.
Medicamentul se poate obtine n baza de reteta.

corp, priza unica. Ri fuziei este de 2 pana la 3 ml/min pentru investigarea hepatica si de 4 pana
la 6 ml/min pentru investigarea pancreasului. Efectul este vizibil la 15-20 de minute dupa inceperea

man -a& nganul este utilizat ca mediu de contrast pentru a se obtine o imagine mai buna in timpul
& N. RMN-ul este o0 metoda imagisticd de diagnostic ce utilizeaza campul magnetic si
chlle radio. Moleculele de apa din organism sunt afectate de cAmpurile magnetice si produc un
nal in prezenta undelor radio. Manganul interactioneaza cu moleculele de apa. In urma acestei
interactiuni moleculele de apa vor produce un semnal mai puternic, ceea ce ajuta la obtinerea unei
imagini mai clare.
TESLASCAN contine mangan sub forma de chelat cu o alta substanta chimica. Odata ce substanta
este injectatd, manganul este eliberat si este fixat in cantitate mai mare la nivelul celulelor hepatice si
pancreatice normale decét la nivelul celulelor tumorale. Acest lucru permite diferentierea intre
imaginile de tesut normal si anormal.
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Cum a fost studiat TESLASCAN?

Studiile despre folosirea TESLASCAN in tipul RMN hepatic au implicat 617 pacienti. Pacientii
prezentau intre una si cinci leziuni la nivel hepatic care fusesera deja detectate cu ajutorul RMN-ului,
ecografiei sau tomografiei computerizate (CT). Acesti pacienti au repetat scanarea RMN, imbunatatita
prin administrarea de TESLASCAN. Masura principala a eficacitatii a fost diferenta dintre numarul de
leziuni detectate la scanarea initiald si dupa scanarea RMN folosind TESLASCAN.

Studiile despre afectiunile pancreatice au implicat 292 pacienti si au comparat eficacitatea RMN-ului
imbunatatit prin administrarea de TESLASCAN si cea a CT-ului spiral, a altd metoda de diagnostic
utilizatd 1n cazul leziunilor pancreatice. Méasura principala a eficacitatii a fost bazata pe concordanta
dintre diagnosticul pus cu ajutorul testelor imagistice si leziunile existente care au fost evidentiate in
timpul operatiei sau biopsiei.

Ce beneficii a prezentat TESLASCAN in timpul studiilor? . /L@O
In urma folosirii RMN-ului imbunatatit prin administrarea de TESLASCAN au fost detectat N
multe leziuni la nivel hepatic. K

In general, in timpul studiilor, dupa administrarea de TESLASCAN au fost detectate thai‘aulte

leziuni la 33% din pacienti, dar la 20% din pacienti au fost detectate mai putine. in cge priveste
evidentierea leziunilor pancreatice, RMN-ul imbunatatit prin administrarea de T AN a fost la
fel de eficient ca si CT spiral.

Care sunt riscurile asociate cu TESLASCAN? \Q

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu TESLASCAN (constat 0 pacienti din 100 ) sunt
cefaleea, greata (senzatia de rau), congestionarea fetei si senzatia de @Jré. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate in urma tratamentului cu TESLAS , consultati prospectul.
TESLASCAN nu trebuie utilizat la pacientii care pot fi hiper ili (alergici) la mangafodipir
trisodic sau la oricare alt ingredient al acestui medicament ASCAN nu trebuie administrat
gravidelor sau femeilor care aldpteaza, pacientilor cu feoc citom (o tumora a glandei suprarenale)
sau pacientilor cu afectiuni hepatice sau renale severg.

De ce a fost aprobat TESLASCAN? Q
Comitetul pentru produse medicamentoase x.lman (CHMP) a hotarat ca beneficiile TESLASCAN
sunt mai mari decat riscurile in ceea ce ppi %utilizarea lui ca mediu de contrast pentru RMN, pentru
detectarea leziunilor hepatice suspect5 1 datorate carcinomului hepatocelular sau leziunilor
metastatice si ca metoda adjuvanta a@ enului RMN pentru investigarea leziunilor pancreatice
focale. S-a recomandat eliberar }@) 1zatiei de introducere pe piata pentru TESLASCAN.

Alte informatii despre T CAN:

Comisia Europeana a a atcompaniei GE Healthcare AS o autorizatie de introducere pe piata
pentru TESLASCAQY, valabila pe intregul teritoriul Uniunii Europene, la data de 22 mai 1997.
Autorizatia de int;&re pe piaté a fost reinnoita la 22 mai 2002 si 22 mai 2007.

EPAR-ul c@emm TESLASCAN este disponibil aici.

Prez ezumat a fost actualizat in 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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