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Povzetek EPAR za javnost

DaTSCAN

ioflupan (*23I)

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo DaTSCAN.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo DaTSCAN,
na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede
pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo DaTSCAN?

Zdravilo DaTSCAN je raztopina za injiciranje, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino ioflupan (*23I).
Za kaj se zdravilo DaTSCAN uporablja?

Zdravilo DaTSCAN je samo za diagnosti¢cne namene. Uporablja se za ugotavljanje izgube ziv¢nih celic v
dolocenem predelu mozganov, ki se imenuje striatum, zlasti celic, ki sproscajo kemijski prenasalec
dopamin.

Zdravilo se uporablja za pomo¢ pri diagnosticiranju naslednjih bolezenskih stanj pri odraslih (starejsih
od 18 let):

e teZav pri gibanju, kakrSne se opazijo pri Parkinsonovi bolezni in drugih sorodnih boleznih, kjer
izguba Ziv¢énih celic privede do tremorja (tresenja), motenj pri hoji in otrplosti misic. Ker se tremor

lahko pojavi tudi pri ,esencialnem tremorju® (tremor, katerega vzrok ni znan), se zdravilo
DaTSCAN uporabi kot pomoc pri razlikovanju med esencialnim tremorjem in obolenji, povezanimi s
Parkinsonovo boleznijo;

e demence (izguba intelektualnih sposobnosti). Zdravilo DaTSCAN se uporablja za razlocevanje med
vrsto demence, ki je znana kot ,demenca z Lewyjevimi telesci®, in Alzheimerjevo boleznijo.

Zdravilo se dobi samo na recept.
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Kako se zdravilo DaTSCAN uporablja?

Zdravilo DaTSCAN se lahko uporablja le pri bolnikih, ki jih je napotil zdravnik z izkusnjami v
obravnavanju motenj gibanja ali demence. Z zdravilom DaTSCAN lahko rokujejo in ga dajejo le osebe,
ki imajo izkusnje z varnim ravnanjem z radioaktivnimi snovmi.

Zdravilo DaTSCAN se daje v veno na roki s pocasnim injiciranjem, ki traja najmanj 15 do 20 sekund.
Tri do Sest ur po injiciranju se opravi slikanje. Bolniki morajo med prejemanjem zdravila DaTSCAN
jemati tudi drugo zdravilo (kot so tablete joda), ki njihovi Scitnici preprecuje absorpcijo joda iz zdravila
DaTSCAN. To zdravilo je treba vzeti eno do stiri ure pred in 12 do 24 ur po prejemu odmerka zdravila
DaTSCAN.

Ker lahko pri bolniku pride do alergijske reakcije, mora biti pred zacetkom injiciranja zdravila DaTSCAN
na voljo oprema za oZivljanje.

Kako zdravilo DaTSCAN deluje?

Zdravilna u¢inkovina zdravila DaTSCAN, ioflupan (}2I), spada med radiofarmacevtske izdelke. Vsebuje

spojino imenovano ioflupan, ki je radioaktivho oznaéena z 23l (jod-123), radioaktivno obliko
kemicnega elementa joda. Ioflupan se veze na strukture na povrsini koncicev ziv¢nih celic v striatumu,
ki so odgovorne za prenasanje dopamina.

Ko se zdravilo DaTSCAN injicira, se ioflupan (*2°I) prek krvi porazdeli po telesu in se zbere v striatumu,

kjer se veze na strukture, ki prenasajo dopamin. To lahko opazujemo s posebno tehniko slikanja,
imenovano enofotonska izsevna tomografija ali SPECT (single photon emission computed tomography),
ki zazna radioaktivni jod-123.

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo in povezanimi obolenji ter bolnikih z demenco z Lewyjevimi telesci
gre navadno za izgubo Zivénih celic v striatumu, ki vsebujejo dopamin. Ce se to zgodi, je koli¢ina
zdravila DaTSCAN, ki se veze na te zivéne celice mo¢no zmanjSana, kar se vidi na sliki. To omogoca
loCiti obolenja, povezana s Parkinsonovo boleznijo, od esencialnega tremorja, ter demenco z
Lewyjevimi telesci od Alzheimerjeve bolezni.

Kako je bilo zdravilo DaTSCAN raziskano?

Pri motnjah gibanja so zdravilo DaTSCAN proucevali pri 254 odraslih v dveh glavnih studijah. V
Studijah so slike, dobljene pri 45 zdravih prostovoljcih, primerjali s tistimi, dobljenimi pri 180 bolnikih s
Parkinsonovo boleznijo ali povezanimi obolenji, ter pri 29 bolnikih z esencialnim tremorjem.

Pri demenci so zdravilo DaTSCAN proucevali v eni glavni Studiji pri 288 odraslih bolnikih z
diagnosticirano demenco z Lewyjevimi telesci ali Alzheimerjevo boleznijo, ali katero drugo obliko
demence.

V vseh Studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti to¢nost diagnoze, ugotovljene na podlagi slik, v
primerjavi z diagnozo, ki jo je ugotovil zdravnik specialist.

Kaksne koristi je zdravilo DaTSCAN izkazalo med studijami?

Pri motnjah gibanja je bilo zdravilo DaTSCAN udinkovito pri zaznavanju sprememb v mozganih,
nastalih zaradi Parkinsonove bolezni ali povezanih bolezni. V vecji od obeh studij je bila obCutljivost
zdravila DaTSCAN 97-odstotna. To pomeni, da je bolezen, kot jo je opredelil zdravnik, ki je tolmacil
slike, pridobljene ob uporabi zdravila DaTSCAN, v 97 % ustrezala Ze obstojeci diagnozi bolnikov.
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Pri demenci je bila obcutljivost zdravila DaTSCAN pri razlikovanju demence, ki jo povzrocajo Lewyjeva
telesca, od drugih tipov demence 75- do 80-odstotna.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom DaTSCAN?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila DaTSCAN (opazeni pri 1 do 10 bolnikih izmed 100) so povecan
tek, glavobol, mravljincenje in vrtoglavica. Tveganje zaradi radioaktivnosti je predvidoma zelo majhno.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila DaTSCAN, glejte
navodilo za uporabo.

Zdravila DaTSCAN ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preoblutljive za (alergi¢ne na) ali

katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravilo se ne sme uporabljati pri nosecnicah.

Zakaj je bilo zdravilo DaTSCAN odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila DaTSCAN
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu DaTSCAN:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom DaTSCAN, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi GE Healthcare Limited dne 27. julija 2000. Dovoljenje za promet z zdravilom velja za
nedolocen cas.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo DaTSCAN je na voljo tukaj. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom DaTSCAN preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil hazadnje posodobljen 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/datscan/Datscan.htm

