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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

DaTSCAN
joflupan (}%°1)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku DaTSCAN. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
DaTSCAN.

€o je liek DaTSCAN?
Liek DaTSCAN je injekény roztok, ktory obsahuje G¢inna latku joflupan (1231).
Na co sa liek DaTSCAN pouziva?

Liek DaTSCAN je urceny len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa na zistenie Ubytku nervovych buniek

v Casti mozgu, ktora sa nazyva striatum, konkrétne buniek, ktoré uvolfiuju dopamin, chemickl latku

prenasajucu informacie.

Tento liek je ur¢eny na pomoc pri diagnéze tychto chorob u dospelych (vo veku 18 rokov a starsich):

e pohybové poruchy, ako napriklad pri Parkinsonovej chorobe a inych pribuznych chorobach, kde
Ubytok nervovych buniek vedie k tremoru (triaska), poruchdm chodze (problémy tykajluce sa
spbsobu chdédze pacienta) a tuhnutie svalov. KedZe triaska sa méze vyskytndt aj pri tzv.

esencialnom tremore (tremor, ktorého pric¢ina nie je znama), liek DaTSCAN sa pouziva ako
pomocka na rozliSenie esencidlneho tremoru od ochoreni stvisiacich s Parkinsonovou chorobou,

e demencia (Ubytok rozumovych funkcii) - liek DaTSCAN sa pouziva ako pomécka pri rozliSovani
medzi typom demencie znamym ako tzv. demencia s Lewyho telieskami a Alzheimerovou chorobou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek DaTSCAN uziva?

Liek DaTSCAN by sa mal pouzivat len u pacientov, ktorych na jeho pouzitie odporudil lekar so
sklsenostou s lie¢bou pohybovych porich alebo demencie. S liekom DaTSCAN mézu manipulovat len
osoby, ktoré maju skusenosti s bezpe¢nou manipulaciou s radioaktivnym materidlom.

Liek DaTSCAN sa podava pomalou injekciou v trvani aspon 15 az 20 sekdnd do zily na ruke (ramene).
Snimkovanie sa spravi tri az Sest hodin po podani injekcie. Pri uziti lieku DaTSCAN pacienti musia uzit
aj iny liek, napriklad jodové tablety, na prevenciu hromadenia jédu obsiahnutého v lieku DaTSCAN v
$titnej Zlaze. Tento iny liek sa uZiva jednu az Styri hodiny pred uZitim lieku DaTSCAN a potom opat 12
az 24 hodin po uziti lieku DaTSCAN.

Pred podanim lieku DaTSCAN by malo byt pripravené resuscitacné zariadenie pre pripad, Ze by sa
u pacienta vyskytla alergicka reakcia.

Akym sposobom liek DaTSCAN ucinkuje?

U¢inna latka lieku DaTSCAN, joflupan (2°I), je radiofarmakum. Obsahuje latku nazyvanu joflupan,
ktord je oznadend ?I (jddom123), &o je radioaktivna forma chemického prvku jéd. Joflupan sa viaze
len na tie Struktury na povrchu zakonceni nervovych buniek v striate, ktoré su zodpovedné za prenos
dopaminu.

Po podani injekcie s liekom DaTSCAN sa joflupan (2°I) &iri v tele krvnym obehom a hromadi sa v
striate, kde sa viaze na $truktiry, ktoré prenasaju dopamin. Toto viazanie mozno vidiet pomocou
osobitnej zobrazovacej techniky s nazvom jednofoténova emisna pocitacova tomografia (SPECT), ktora
zistuje pritomnost radioaktivneho jodu-123.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou a suvisiacimi chorobami, ako aj u pacientov s tzv. demenciou

s Lewyho telieskami, zvyCajne dochadza k Ubytku nervovych buniek v striate s obsahom dopaminu. Ak
k tomu dojde, vyrazne klesne mnozstvo lieku DaTSCAN, ktoré sa na tieto nervové bunky viaze, ¢o
mozno vidiet na snimke. Vdaka tomu mozno odlisit choroby stvisiace s Parkinsonovu chorobu od
esencialneho tremoru, resp. odliSit demenciu s Lewyho telieskami od Alzheimerovej choroby.

Ako bol liek DaTSCAN skimany?

Pokial ide poruchy pohybu, liek DaTSCAN bol skimany u 254 dospelych pacientov v dvoch hlavnych
studiach. V oboch studiach sa snimky ziskané u 45 zdravych dobrovolnikov porovnali so snimkami
ziskanymi u 180 pacientov s Parkinsonovou chorobou alebo so slvisiacimi chorobami a u 29 pacientov
s esencialnym tremorom.

V pripade demencie bol liek DaTSCAN skimany v jednej hlavnej studii u 288 pacientov, u ktorych bola
diagnostikovana demencia s Lewyho telieskami alebo Alzheimerova choroba, resp. ina forma demencie.

Vo vsetkych $tididch bola hlavnym meradlom Géinnosti presnost diagnostikovania zalozend na
snimkach zo zobrazenia v porovnani s diagnostikou stanovenou odbornym lekarom.

AKky prinos preukazal liek DaTSCAN v tychto stadiach?

Pokial’ide o poruchy pohybu, liek DaTSCAN bol td¢inny pri zistovani zmien v mozgu spésobenych
Parkinsonovou chorobou alebo suvisiacimi chorobami. V rozsiahlejSej z tychto dvoch studii sa
zaznamenala 97 % citlivost lieku DaTSCAN. Znamena to, Ze choroba stanovena lekarom na zaklade
snimok ziskanych pomocou lieku DaTSCAN zodpovedala existujlcej diagndze tychto pacientov v 97 %
pripadov.
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V pripade demencie sa citlivost lieku DaTSCAN pri rozliSovani demencie s Lewyho telieskami od inych
typov demencie pohybovala v rozpati od 75 do 80 %.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku DaTSCAN?

Najcastejsimi vedlajsimi ucinkami pri lieku DaTSCAN (pozorovanymi u 1 az 10 pacientov zo 100) su
zvy$ena chut do jedla, bolest hlavy, mravéenie (pocit, ako by nieco lozilo na kozi alebo pod fou) a
vertigo (pocit toCenia). Riziko spésobené radioaktivitou sa povazuje za velmi nizke. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku DaTSCAN sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek DaTSCAN by nemali uZivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na joflupan alebo na iné

zlozky lieku. Liek nesmu uzivat tehotné Zeny.

Preco bol liek DaTSCAN povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku DaTSCAN je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku DaTSCAN:

Dna 27. jula 2000 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti GE Healthcare Limited povolenie na uvedenie
lieku DaTSCAN na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je ¢asovo
neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku DaTSCAN sa nachadza tu. Ak potrebujete dalSie informacie o lie¢be
liekom DaTSCAN, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stiéast spravy EPAR), alebo sa

obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/datscan/Datscan.htm

