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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
TESLASCAN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

4

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetl’uje,' Nl
sposobom Vybor pre lieky na humadnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, pel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.
Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche moézete ziskat z pisomnej J
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara, re
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii,
rozpravu (sucast spravy EPAR). \

jaci ucinnu latku mangafodipir

si odbornu

Co je TESLASCAN? {‘\ﬂ
TESLASCAN je infazny roztok (na kvapkanie do Zily) %

trisodny. O
Na ¢o sa TESLASCAN pouziva? Q
TESLASCAN je uréeny na diagnostické pouzitie.
podstipit’ zobrazenie magnetickej rezonancie a zistenie 1ézii (poskodené tkanivo) v peceni,
ktoré by mohli byt zapri¢inené karcinomom e alebo karcinomom, ktory sa do pecene rozsiril z
inych Casti tela. TESLASCAN je kontrastana latka, ktord sa pouziva na ziskanie jasnejSej snimky.
TESLASCAN sa tiez moze pouzit’ so m im magnetickej rezonancie na vyskum 1€zii pankreasu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky %

ASCAN sa pouziva u pacientov, ktori maja

Ako sa TESLASCAN uziva?

TESLASCAN sa pouZiva jednej intravenoznej infuzie v davke 0,5 ml na kilogram telesne;j

hmotnosti. Na zobrazenieéene je rychlost’ infizie 2 az 3 ml/min. a na zobrazenie pankreasu 4 az

6 ml/min. ZlepSenie ia nastane 15 az 20 mint po zaciatku infuzie a trva priblizne 4 hodiny.

Viac informacii sa@g za v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Akym sposobom PESLASCAN uc¢inkuje?

Utinna létk%pravku TESLASCAN, mangafodipir, obsahuje kovovy prvok mangan. Mangén sa

pouzi ko kontrastna latka, ktora pomaha dosiahnut’ lepSie obrazy pomocou skenerov MRI.

Zgbr magnetickej rezonancie (MRI) je zobrazovacia metoda, ktora vyuziva magnetické polia a

ra Iny. Molekuly vody v tele su ovplyviiované magnetickymi poliami a pri aplikacii radiovych
@sielajﬁ signal. Mangan reaguje s molekulami vody. Vysledkom tejto interakcie je, Ze molekuly

vody vytvaraju silnejsi signal, co pomdze ziskat jasnejsi obraz.

Mangan sa v pripravku TESLASCAN viaze na dalSiu latku v chelate. Po infuznom podani pripravku

sa uvolfiuje mangan a normalne tkaniva pecene a pankreasu ho absorbuju ucinnejsie ako rakovinové

bunky. Tak je mozné zndzornit’ rozdiel medzi normalnym a abnormalnym tkanivom.

Ako bol TESLASCAN skumany?

Stadie skumajuce TESLASCAN pocas zobrazenia magnetickej rezonancie na zistovanie 1ézii v pe¢eni
zahtnali 617 pacientov. Pacienti mali v peCeni jednu az pat’ 1ézii, ktoré uz boli zistené pomocou
zobrazenia magnetickej rezonancie, ultrazvuku alebo pocitacovej tomografie (CT). Pacienti podstipili
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zobrazenie magnetickej rezonancie zlepSené pripravkom TESLASCAN. Hlavnou mierou ucinnosti bol
rozdiel v pocte pecenovych lézii zistenych na predchadzajicom snimku a pri pouziti pripravku
TESLASCAN pri zobrazeni magnetickej rezonancie.

Stadie ochorenia pankreasu zahffiali 292 pacientov a porovnavali u¢innost’ zobrazenia magnetickej
rezonancie zlepSeného pripravkom TESLASCAN s uéinnostou Spiralovej pocitacovej tomografie,
d’alsej diagnostickej metody, ktora sa pouziva na zistovanie pankreatickych 1ézii. Hlavna miera
ucinnosti bola zalozend na zhode medzi diagndzou na zaklade snimok a aktualnymi léziami, ktoré
bolo vidiet’ pocas operacie alebo biopsie.

AKky prinos preukiazal TESLASCAN v tychto Studiach?

Pri zistovani peCetiovych 1ézii viedlo pouzitie zobrazenia magnetickej rezonancie zlepSeného
pripravkom TESLASCAN k zisteniu viacerych 1ézii. Pocas tychto $tadii malo celkovo 33 % paca'e
viac zistenych 1ézii po pouziti pripravku TESLASCAN, avsak 20 % pacientov malo rnen
Zobrazenie magnetickej rezonancie zlepSené pripravkom TESLASCAN bolo prif ani
pankreatickych 1ézii také uc¢inné ako $piralova pocitacova tomografia. @‘

AKké rizika sa spajaju s uZivanim pripravku TESLASCAN? .

Najcastej$imi vedl'ajs§imi ucinkami pri uzivani liecka TESLASCAN (pozorovany \az 10 pacientov
z0 100) st bolest’ hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), navaly a pocity horGiéavy. fe oznam vS$etkych
vedlajsich ucinkov hlasenych pri pouzivani lieku TESLASCAN sa nachj pisomnej informacii

pre pouzivatelov.

TESLASCAN by nemali uzivat' osoby, ktoré mézu byt pre01thve lergické) na mangafodipir
trisodny alebo na niektort z d’alSich zloziek pripravku. TESLA @a nema pouzivat’ ani v pripade
gravidnych ani dojciacich Zien, pacientov s feochromocytomo or nadoblicky) a ani pacientov,
ktori maju zavazné problémy s pecenou alebo s obhckaml

Preco bol TESLASCAN schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) roz ze prinos pripravku TESLASCAN je vacsi
ako riziko spojené s jeho pouzivanim ako\&e stnej latky pri diagnostickom zobrazovani
magnetickej rezonancie na zistovanie 1ézii , pri ktorych je podozrenie, Ze st spOsobené
metastatickym ochorenim alebo hepatocelularn karcindbmami, a ako pomocnej latky na zobrazenie
magnetickej rezonancie pri vyskume fo@ch pankreatickych 1ézii. Vybor odporucil udelit pre
TESLASCAN povolenie na uvedenie @1

DalSie informacie o pripravku ASCAN:

Dna 22. maja 1997 Eurdpsk isia udelila pre TESLASCAN povolenie na uvedenie na trh platné v
celej Europskej unii spologn@sti¥GE Healthcare AS. Platnost’ povolenia na uvedenie lieku na trh bola
predizena dia 22. méja§§22. maja 2007.

Uplné znenie spré&MR o pripravku TESLASCAN sa nachadza tu.

Posledna a 1zz’1cia tohto suhrnu: 04-2007
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