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Celsunax (ioflupan (*%31))
Sammanfattning av Celsunax och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Celsunax och vad anvands det for?

Celsunax ar ett diagnostiskt ldkemedel. Det anvands for att upptécka forlust av nervceller i ett omrade
i hjarnan som kallas striatum, sarskilt de celler som frisétter dopamin, en kemisk signalsubstans.

Lakemedlet anvands som hjalp fér att diagnostisera féljande tillstdnd hos vuxna:

o Rorelsestdrningar, t.ex. sddana som orsakas av Parkinsons sjukdom och andra néarliggande
sjukdomar, dar férlust av nervceller leder till tremor (skakningar), gdngstérningar (problem med
patientens satt att ga) och muskelstelhet. Eftersom tremor &ven kan upptrada vid s.k. essentiell
tremor (tremor med okand orsak) kan Celsunax hjalpa till att skilja mellan essentiell tremor och
liknande sjukdomar som Parkinsons sjukdom.

e Demens (forlust av intellektuell funktion). Celsunax hjalper till att skilja mellan en typ av demens
som kallas Lewykroppsdemens och Alzheimers sjukdom.

Celsunax innehaller den aktiva substansen ioflupan (123I) och &r ett generiskt lakemedel, vilket innebar
att det innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma séatt som ett referensldkemedel som
redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar DaTSCAN. Mer information om generiska lakemedel finns
i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvands Celsunax?

Celsunax ar receptbelagt och ska endast ges till patienter som har remitterats av ldkare med
erfarenhet av att hantera rérelsestérningar eller demens. Celsunax ska endast hanteras och ges av
personer med erfarenhet av séker hantering av radioaktiva material.

Celsunax ges genom en langsam injektion under minst 15-20 sekunder i en ven i armen. En skanning
gérs 3-6 timmar efter injektionen. Mellan 1 och 4 timmar innan de far Celsunax maste patienterna
ocksa ta ett annat lakemedel, t.ex. jodtabletter, fér att hindra det radioaktiva jodet i Celsunax fran att
komma in i skdldkdrteln.

Aterupplivningsutrustning bér finnas tillgénglig innan Celsunax ges i den héndelse patienten far en
allergisk reaktion.
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For mer information om hur Celsunax anvands, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Celsunax?

Den aktiva substansen i Celsunax, ioflupan (1231), &r ett radioaktivt ldkemedel. Det inneh3ller
substansen ioflupan, som &r markt med 1231 (jod-123), en radioaktiv form av jod. N&r Celsunax
injiceras sprids ioflupan (123I) genom blodet och ansamlas i striatum. Dé&r binder det till strukturer pa
nervcellsédndarna som transporterar dopamin. Denna ansamling kan ses med hjalp av en
bildframstallningsteknik som kallas enfotonstomografi (SPECT) och som anvands fér att upptacka
radioaktivt jod-123.

Hos patienter med Parkinsons sjukdom och narliggande sjukdomar och hos patienter med
Lewykroppsdemens sker vanligen en férlust av de dopamin-innehallande nervcellerna i striatum. Detta
leder till att mangden Celsunax som binder till dessa nervceller minskar kraftigt, vilket kan ses i
skanningen, och gér det majligt att skilja sjukdomar liknande Parkinsons sjukdom fran essentiell
tremor och Lewykroppsdemens fran Alzheimers sjukdom.

Hur har Celsunax effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet DaTSCAN och behdver inte studeras igen fér Celsunax.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Celsunax. Inga bioekvivalensstudier
behdvde géras for att undersdka om Celsunax tas upp pa liknande satt och ger samma niva av den
aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta beror pd att Celsunax ges genom infusion i
en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Celsunax?

Eftersom Celsunax ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma som for
referenslakemedlet.

Varfor ar Celsunax godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Celsunax i enlighet med EU:s krav
ar likvardigt med DaTSCAN. EMA fann darfor att fordelarna med Celsunax ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom fér DaTSCAN och att Celsunax kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Celsunax?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Celsunax har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Celsunax kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Celsunax utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Celsunax

Mer information om Celsunax finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Information om referensldkemedlet finns ocksd pa
EMA:s webbplats.
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