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TESLASCAN

Sammanfattning av EPAR for allménheten ‘\Q\

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). D
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts 0&\1%
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. g\(

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacksgdeln*(ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Lés de vetenskapliga $ erna (ingar

ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina re ndationer pa.

substansen mangafodipirtrinatrium.

<
Vad ar TESLASCAN? * Q
TESLASCAN é&r en infusionsvatska, I6sning (det ges som dropé ) som innehaller den aktiva

TESLASCAN ér avsett for diagnostiskt bruk. TESLAS es till patienter som genomgar
magnetisk resonanstomografi (MRT) for att upptac ioner (vavnadsskador) i levern som kan vara
orsakade av levercancer eller cancer som har spig |II levern fran andra delar av kroppen.

Vad anvands TESLASCAN for? C%?
S

TESLASCAN ér ett ”kontrastmedel” som anvi or att fa en tydligare bild. TESLASCAN kan dven
anvéndas tillsammans med MRT for attun e esioner i bukspottkorteln.
Lakemedlet ar receptbelagt. \

Hur anvands TESLASCAN?
TESLASCAN ges som en intra@engéngsinfusion i en dos av 0,5 ml per kilo kroppsvikt.
Infusionshastigheten &r 2—6& for leveravbildning och 4—6 ml/min for avbildning av
bukspottkorteln. Den fo avbildningen startar 15-20 minuter efter infusionens borjan och varar i
cirka 4 timmar. Meu% ation finns i bipacksedeln.

A

Hur verkar TE N?

Den aktiva n i TESLASCAN, mangafodipir, innehaller mangan, en metall. Mangan anvénds
som "kont eI” for att fa battre bilder med MR-skannern. MRT ar en avbildningsmetod som
etfalt och radiovagor. Vattenmolekyler i kroppen paverkas av magnetfélten och avger
ir radiovagorna anvands. Mangan interagerar med vattenmolekylerna. Som ett resultat av
teraktion avger vattenmolekylerna en starkare signal, vilket bidrar till att bilden blir tydligare.
ASCAN &r mangan bundet till ett annat kemiskt &mne i en "kelat”. Nar lakemedlet injicerats
jsatts manganet och tas upp mer effektivt av normal lever- och bukspottkértelvéavnad &n av

%tancercellerna. Det gor att man kan se skillnad mellan normal och onormal vavnad.

Hur har TESLASCANSs effekt undersokts?

I studierna med TESLASCAN vid MRT avseende leverlesioner deltog 617 patienter. Patienterna hade
mellan en och fem leverlesioner som redan upptéckts med hjalp av MRT, ultraljud eller
datortomografi (DT). De genomgick en TESLASCAN-forstarkt MRT-undersokning. Primért
effektmatt var skillnaden mellan antalet upptéckta leverlesioner i den tidigare skanningen och nar
TESLASCAN anvéandes under MRT-undersokningen.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Studierna av bukspottkortelsjukdom omfattade 292 patienter och jamférde effekten av TESLASCAN-
forstarkt MRT med effekten av spiral-DT”, en annan diagnostisk metod som anvands for att upptécka
bukspottkortellesioner. Primart effektmatt var 6verensstammelsen mellan den diagnos som stéllts pa
grundval av bilderna och de faktiska lesioner som kunde ses under operationen eller vid en biopsi.

Vilken nytta har TESLASCAN visat vid studierna?

Nar det gallde upptéckt av leverlesioner ledde anvandningen av TESLASCAN-forstarkt MRT till att

fler lesioner upptacktes. Under studierna hade totalt sett 33 procent av patienterna fler upptackta

lesioner efter TESLASCAN men 20 procent av patienterna hade farre lesioner. Nar det gallde upptackt

av bukspottkoértellesioner var TESLASCAN-forstarkt MRT lika effektivt som spiral-DT. Q

A\
*

Vilka ar riskerna med TESLASCAN? R \Q
De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar huvudvark, illamaende, r
och vérmekansla. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for TESLASC
i bipacksedeln. R
TESLASCAN ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot s\‘Q
mangafodipirtrinatrium eller nagot av évriga innehallsamnen. TESLASCAN ska in%F gestill

gravida
ienter med svara

eller ammande kvinnor, patienter med feokromocytom (en tumor i binjuren) ellgr,
lever- eller njurproblem.

Varfor har TESLASCAN godkéants? \'
Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) fann att fordelarna med T %AN ar storre an riskerna
vid anvandning som kontrastmedel for diagnostisk MRT, for up t4 everlesioner som misstanks

vara orsakade av metastaserande sjukdom eller hepatocellulart och som komplement till
MRT for att underlatta utredningen av fokala bukspottkorte . Kommittén rekommenderade att
TESLASCAN skulle godkénnas for forsaljning.

E Healthcare AS ett godkannande for
eiska unionen. Godkannandet for forsaljning

Mera information om TESLASCAN:
Den 22 maj 1997 beviljade Europeiska kommissi
forséljning av TESLASCAN som géller i hela
forlangdes den 22 maj 2002 och den 22 maj
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Denna sammanfattning aktu&@bes senast 04-2007.

et (EPAR) finns i sin helhet hér.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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