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Striascan (joflupan (***1))
Prehlad o lieku Striascan a preco bol povoleny v EU

Co je liek Striascan a na ¢o sa pouziva?

Striascan je diagnosticky liek. Pouziva sa na zistovanie Ubytku nervovych buniek v ¢asti mozgu
nazyvanej striatum. Konkrétne ide o bunky, ktoré vylu¢uju dopamin, chemicku Struktiru na prenos
informacii.

Tento liek sa pouziva na pomoc pri diagnostikovani tychto ochoreni u dospelych (vo veku 18 rokov a
starsSich):

e motorické poruchy, aké sa vyskytuju pri Parkinsonovej chorobe a inych podobnych chorobach, ked’
ubytok nervovych buniek vedie k tremoru (traseniu), porucham chddze (problémom so spésobom,
akym pacient chodi) a stuhnutosti svalov. Kedze tremor sa m6ze vyskytovat aj ako esencialny
tremor (trasenie bez zndmej priciny), liek Striascan méze poméct pri odliSeni esencidlneho tremoru
od ochoreni slvisiacich s Parkinsonovou chorobou,

e demencia (strata schopnosti intelektualneho myslenia). Liek Striascan sa pouziva na pomoc pri
odliSeni demencie znamej ako demencia s Lewyho telieskami od Alzheimerovej choroby

Liek Striascan obsahuje liecivo joflupan (*2°1) a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Striascan
obsahuje rovnaké lie¢ivo a tcinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referen¢ny liek, ktory je uz v EU
povoleny pod nazvom DaTSCAN. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Striascan pouziva?

Vydaj lieku Striascan je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat len u pacientov, ktorym toto
vySetrenie urdili odborni lekari so skisenostami v terapii motorickych portch a/alebo demencie. Liek
Striascan smie pouzivat a podavat iba zdravotnicky persondl so skisenostami s bezpeénym
zaobchadzanim s radioaktivnymi materialmi.

Liek Striascan sa podava pomalou injekciou do Zily v hornej koncatine v trvani aspon 15 aZz 20 sekund.
Snimkovanie sa vykona do 3 az 6 hodin po injekcii. 1 az 4 hodiny pred podanim lieku Striascan ma
pacient dostat iny liek, ako st napriklad tablety s obsahom jodu, aby sa zabranilo zachyteniu
radioaktivneho jodu z lieku Striascan v stitnej zlaze.
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Pre pripad alergickej reakcie pacienta musi byt k dispozicii reanimacné vybavenie pred podanim lieku
Striascan.

Viac informacii o pouzivani lieku Striascan si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Striascan Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Striascan joflupan (*231) je radiofarmakum. Obsahuje latku nazyvant jéflupan, ktora je
oznacena 23| (jodom-123), ¢o je radioaktivna forma jédu. Joflupan sa osobitne viaZe na Strukttry
zakondceni nervovych buniek, ktoré su zodpovedné za prenos dopaminu.

Po injikovani lieku Striascan sa joflupan (*231) distribuuje v tele cez krvny obeh a zhromazdi sa v
striate, kde sa naviaze na dopaminové nosiCe. Toto nahromadenie je viditelné, ak sa pouzije
zobrazovacia technika nazyvana jednofotonova pocitacova tomografia (SPECT), ktorou sa identifikuje
radioaktivny j6d-123.

Pre pacientov s Parkinsonovou chorobou a sdvisiacimi ochoreniami, ako aj pacientov s demenciou s
Lewyho telieskami je typicky Ubytok nervovych buniek obsahujdcich dopamin v striate. V takom
pripade sa na tieto nervové bunky naviaze podstatne mensie mnozstvo lieku Striascan, ¢o je viditelné
na snimkach. Vdaka tomu je mozné odlisit Parkinsovu chorobu od esencialneho tremoru a demenciu s
Lewyho telieskami od Alzheimerovej choroby.

Ako bol liek Striascan skumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskutocnili pri
referen¢nom lieku DaTSCAN, a nemusia sa opakovat pre liek Striascan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Striascan predloZila spolo¢nost Studie o kvalite. Nebolo potrebné vykonat
tzv. Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Striascan vstrebava podobne ako
referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto, lebo liek Striascan sa podava
formou injekcie do zily, takze Uc¢inna latka sa dostava priamo do krvi.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Striascan?

KedZe liek Striascan je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Striascan povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukézalo, Ze liek
Striascan je porovnatelny s liekom DaTSCAN. Agentlra preto usidila, Ze tak, ako v pripade lieku
DaTSCAN, prinos lieku Striascan je vacési ako identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouZzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Striascan?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Striascan boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Udaje o pouZzivani lieku Striascan sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Striascan sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Striascan

Dalsie informécie o lieku Striascan sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/striascan. Informacie o referenénom lieku sa takisto

nachadzaju na webovej stranke agentury.
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