CUrium

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Striascan 74 MBq/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr produktu zawiera 74 MBq joflupanu ('?%l) na dzien i godzine odniesienia
(0,07 do 0,13 pg/ml joflupanu).

Kazda fiolka zawierajgca 2,5 ml zawiera pojedynczg dawke rowng 185 MBq joflupanu ('231)
(zakres aktywnosci 2,5 do 4,5 x 10" Bg/mmol) na dzien i godzine odniesienia.

Kazda fiolka zawierajgca 5 ml zawiera pojedynczg dawke rowng 370 MBq joflupanu ('23I)
(zakres aktywnosci 2,5 do 4,5 x 10" Bg/mmol) na dzien i godzine.

Fizyczny okres pottrwania jodu 123 wynosi 13,2 godziny. Jod ulega rozpadowi, emitujgc
promieniowanie gamma o energii 159 keV oraz promieniowanie rentgenowskie o energii
27 keV.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przejrzysty, klarowny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy Striascan wskazany jest do wykrywania zmniejszenia liczby
funkcjonalnych dopaminergicznych zakonczen neuronalnych w prgzkowiu:

o u dorostych pacjentoéw z klinicznie niejasnymi zespotami parkinsonowskimi, na
przykfad tych na wczesnym etapie, w celu odréznienia drzenia samoistnego od
zespotdéw parkinsonowskich powigzanych z idiopatyczng chorobg Parkinsona,
zanikiem wielouktadowym i postepujgcym porazeniem nadjgdrowym. Striascan
nie pozwala na rozréznienie choroby Parkinsona, zaniku wielouktadowego oraz
postepujgcego porazenia nadjgdrowego;

° u dorostych pacjentéow utatwia roznicowanie prawdopodobnego rozpoznania
otepienia z obecnoscig ciatek Lewy’ego oraz choroby Alzheimera;

Striascan nie pozwala na réznicowanie otepienia z obecnoscig ciatek Lewy’ego
oraz otepienia w przebiegu choroby Parkinsona.

CIS bio international, Member of Curium group
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt Striascan nalezy stosowac¢ wytacznie u pacjentéw skierowanych przez lekarzy
doswiadczonych w leczeniu zaburzen ruchowych i (lub) otepienia.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytgcznie do stosowania w szpitalach lub w
wyznaczonych jednostkach medycyny nuklearnej.

Dawkowanie

Skutecznos¢ kliniczng udokumentowano w zakresie dawek od 110 MBq do 185 MBq. Nie
nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 185 MBq ani, jezeli aktywno$¢ wynosi mniej niz

110 MBq.

W celu zminimalizowania wychwytu radioaktywnego jodu przez gruczot tarczowy przed
podaniem nalezy zastosowacé u pacjentow odpowiednie blokowanie gruczotu tarczowego,
np. poprzez doustne podanie 120 mg jodku potasu, od 1 do 4 godzin przed podaniem
produktu Striascan.

Populacje specjalne

Zaburzenia czynnoSci nerek i wagtroby

Nie przeprowadzono formalnych badanh u pacjentéw ze ciezkimi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek. Brak dostepnych danych (patrz punkt 4.4).
Nalezy starannie rozwazy¢ aktywnosc, ktéra ma by¢é podawana, poniewaz u tych pacjentow
mozliwa jest zwiekszona ekspozycja na promieniowanie.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Striascan u
dzieci i mtodziez w wieku od 0 do 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania
Striascan jest przeznaczony do stosowania dozylnego.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Srodki ostrozno$ci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Produkt Striascan powinien by¢ stosowany bez rozcienczania. Aby zminimalizowac¢ ryzyko
wystgpienia bolu w miejscu iniekcji podczas podawania zalecane jest podawanie tego leku w
formie powolnej iniekcji dozylnej (w czasie co najmniej 15 do 20 sekund) do zyty konczyny
gorne;j.

Akwizycja obrazéw

Obrazowanie metodg SPECT nalezy wykonac w okresie od trzech do szesciu godzin po
iniekcji. Obrazy nalezy uzyskiwa¢ za pomocg gammakamery wyposazonej w kolimator o
wysokiej rozdzielczosci, ustawiajgc okno energetyczne na = 10% energii fotopiku dla energii
159 keV. Korzystne jest, aby probkowanie katowe wynosito nie mniej niz 120 projekcji na
360 stopni.

Dla kolimatoréw o wysokiej rozdzielczosci promien rotacji powinien by¢ zgodny i jak
najmniejszy (zwykle 11-15 cm). Badania doswiadczalne wykonane za pomocg fantomu
prazkowia sugerujg, ze w przypadku obecnie uzywanych systemow, najlepsze obrazy
uzyskuje sie przy dobraniu rozmiaru matrycy oraz wspotczynnika powiekszenia tak, aby
rozmiar piksela wynosit 3,5-4,5 mm. W celu uzyskania optymalnych obrazéw nalezy uzyskaé
co najmniej 500 000 zliczen.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.
- Cigza (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych nalezy natychmiast
przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego i w razie potrzeby rozpoczac¢ leczenie dozylne.
Aby umozliwi¢ postepowanie w nagtych przypadkach, nalezy zapewni¢ natychmiastowy
dostep do niezbednych produktéw leczniczych oraz sprzetu, takiego jak rurka dotchawicza i
respirator.

Indywidualne uzasadnienie korzys$ci/ryzyka

U kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujgce musi uzasadnia¢ potencjalng
korzysc.

W kazdym przypadku podawana aktywnos¢ powinna by¢ najmniejszg mozliwg dawkag
pozwalajgcg na

uzyskanie wymaganych informacji diagnostycznych.

Zaburzenie czynnosci nerek / Zaburzenie czynnosci watroby

Dotychczas nie przeprowadzono badan u pacjentéw z umiarkowang i ciezkg niewydolnoscig
nerek lub watroby. Wobec braku takich danych nie zaleca sie stosowania produktu Striascan
u pacjentow z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek lub watroby.

Nalezy uwaznie rozwazyc¢ stosunek korzysci do ryzyka u takich pacjentéw, poniewaz
mozliwe jest zwiekszone narazenie na promieniowanie.

Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed i po badaniu oraz zachecany do oddawania
moczu tak czesto jak to mozliwe w ciggu pierwszych 48 godzin po zakonczeniu badania, aby
zminimalizowac ekspozycje na promieniowanie.

Interpretacja obrazéw Striascan

Obrazy Striascan sg interpretowane wizualnie na podstawie wygladu prazkow.

Optymalng prezentacjg zrekonstruowanych obrazéw do interpretacji wizualnej sg przekroje
poprzeczne réwnolegte do linii spoidta przedniego i tylnego (AC-PC). Analiza, czy obraz jest
prawidtowy, czy nieprawidtowy, odbywa sie poprzez ocene zasiegu (na co wskazuje ksztatt)
i intensywnosci (w stosunku do tfa) sygnatu prgzkowia.

Prawidtowe obrazy cechujg sie obecnoscig dwdch symetrycznych, sierpowatych obszaréw
o jednakowej intensywnosci. Nieprawidtowe obrazy sg albo asymetryczne, albo symetryczne
o nieréwnej intensywnosci i(lub) nie majg ksztattu sierpowatego.
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Wizualnej interpretacji moze towarzyszy¢ dodatkowo potilosciowa ocena z uzyciem
oprogramowania z oznakowaniem CE, gdzie absorpcja produktu Striascan w prgzkowiu jest
poréwnywana z absorpcjg w referencyjnym regionie, a wskazniki te sg poréwnywane z bazg
danych zdrowych osdb dostosowang pod wzgledem wieku. Ocena wskaznikow takich jak
absorpcja produktu Striascan w lewym/prawym prazkowiu (symetrycznie) lub absorpcja
skorupaljgdro ogoniaste prgzkowia, moze by¢ dodatkowg pomocg w ocenie obrazéw.

Z stosowaniem metod pétilosciowych nalezy zachowac nastepujgce Srodki ostroznosci:

e Ocena pdtilosciowa powinna by¢ stosowana jedynie jako dodatek do oceny wizualnej

e Nalezy uzywac wytacznie oprogramowania ze znakiem CE

o  Uzytkownicy powinni zosta¢ przeszkoleni przez producenta w zakresie obstugi
oprogramowania oznaczonego znakiem CE i postepowa¢ zgodnie z wytycznymi
EANM dotyczgcymi akwizycji, rekonstrukcji i oceny obrazu

e Osoby odczytujgce powinny wizualnie zinterpretowac skan, a nastepnie
przeprowadzi¢ analize pétilosciowa zgodnie z instrukcjami producenta, w tym
kontrole jakosci procesu ilosciowego

O

O
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Techniki ROI/VOI powinny by¢ uzywane do poréwnania absorpcji w prgzkowiu
z absorpcjg w referencyjnym regionie.

Zalecane jest poréwnanie z bazg danych zdrowych os6b dostosowang pod
wzgledem wieku w celu uwzglednienia spodziewanego zmniejszenia sie
wigzania w prgzkowiu

Zastosowane ustawienia rekonstrukgciji i filtra (w tym korekta tta) moga
wptywac na wartosci potiloSciowe. Nalezy przestrzegac ustawien rekonstrukciji
i filtréw zalecanych przez producenta oprogramowania oznaczonego znakiem
CE i powinny one odpowiada¢ tym stosowanym do pofilosciowego oznaczenia
bazy danych os6b zdrowych.

Intensywnos$¢ sygnatu pragzkowia mierzona metodg SBR (stratial binding ratio,
wspotczynnik wigzania prazkowia) oraz asymetria i stosunek jadra
ogoniastego do skorupy dostarczajg obiektywnych wartosci liczbowych
odpowiadajgcych parametrom oceny wizualnej i mogg by¢ pomocne w
trudnych do odczytania przypadkach

Jesli wyniki oceny pdfilosciowej sg niezgodne z interpretacjg wizualng nalezy
oceni¢ skan pod wzgledem prawidtowosci potozenia ROI/VOI, poprawnosci
orientacji obrazu, poprawnosci doboru parametréw do pozyskiwania obrazu i
poprawnosci korekty tta.

Ostateczna ocena powinna zawsze uwzglednia¢ zaréwno interpretacje
wizualng, jak i wyniki oceny potilosciowe;j



Szczegolne srodki ostroznosci

Ten produkt leczniczy zawiera do 197 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce, co odpowiada
stezeniu 39,5 mg/ml (5% obj.). llos¢ alkoholu zawarta w 5 ml tego produktu leczniczego
odpowiada 5 ml piwa albo 2 ml wina. Niewielka ilos¢ alkoholu obecnego w tym produkcie
leczniczym nie wywota zadnych zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do zagrozenia dla $rodowiska, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badanh dotyczacych interakcji produktu u ludzi.

Joflupan wigze sie z transporterem dopaminy. Substancje czynne wigzace sie z duzym
powinowactwem do transportera dopaminy, mogg wiec wptywac na diagnostyke
przeprowadzang za pomocg produktu Striascan. Dotyczy to takich lekow i substanciji jak:
- amfetamina,

- bupropion,

- kokaina,

- kodeina,

- deksamfetamina,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermina.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective serotonin reuptake
inhibitors — SSRIs), takie jak sertralina, mogg zwieksza¢ lub zmniejsza¢ wigzanie joflupanu z
transporterem dopaminy. Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang.
Serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors — SNRIs), takie jak wenlafaksyna, moga
zmniejszac¢ wigzanie joflupanu z transporterem dopaminy, zwtaszcza u pacjentéw
stosujgcych wyzsze dawki.

Dla nastepujgcych substancji czynnych przeprowadzone badania kliniczne wykazaty brak
wplywu na obrazowanie z uzyciem produktu Striascan:

- amantadyna,

- triheksyfenidyl,

- budypina,

- lewodopa,

- metoprolol,

- prymidon,

- propranolol,

- selegilina.

Agonisci dopaminy oraz antagonisci dziatajgcy na poziomie postsynaptycznych receptoréow
dopaminy nie powinny mie¢ wptywu na obrazowanie z wykorzystaniem produktu Striascan i
wobec tego mozna je stosowac w razie potrzeby. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze
do produktow leczniczych, ktore nie wptywajg na obrazowanie z wykorzystaniem produktu
Striascan, nalezy rowniez pergolid.
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4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli planowane jest podanie preparatu radiofarmaceutycznego kobiecie w wieku
rozrodczym, wazne jest, aby ustali¢, czy nie jest ona w cigzy. W razie braku miesigczki
nalezy — do czasu wykluczenia cigzy — zawsze przyjgc, ze badana kobieta jest w cigzy. W
razie watpliwosci dotyczgcych mozliwej cigzy (w przypadku braku miesigczki, jesli
miesigczka jest bardzo nieregularna itd.), nalezy zaproponowac pacjentce inne metody
diagnostyczne niewymagajgce stosowania promieniowania jonizujgcego (jesli takie istniejg).

Cigza

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczgcych toksycznego wptywu na
reprodukcje. Poddanie kobiety ciezarnej badaniom z uzyciem radionuklidow powoduje
rowniez napromieniowanie ptodu. Podanie 185 MBq joflupanu ('?%l) powoduje pochtoniecie
przez macice dawki 2,6 mGy. Produkt Striascan jest przeciwwskazany do stosowania w
okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy joflupan ('2I) jest wydalany do mleka ludzkiego. Przed podaniem
preparatu radiofarmaceutycznego matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
opo6znienia podania radionuklidu do zakonczenia karmienia piersig oraz wyboér
najkorzystniejszych preparatéw radiofarmaceutycznych pod kgtem przenikania do mleka.
Jezeli uzna sie, ze podanie produktu jest konieczne, kobieta powinna na 3 dni przerwac
karmienie piersig i stosowac¢ w tym czasie preparaty mlekozastepcze. W tym czasie nalezy w
regularnych odstepach czasu odciggac¢ i usuwac pokarm naturalny.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badanh nad wptywem na ptodnosé¢. Brak dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt Striascan nie ma znanego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dla produktu joflupan ('2%l) zidentyfikowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (=21/10)
Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)
6
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W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem.

Klasyfikacja uktadow i
narzagdéw MedDRA

Dziatania niepozadane
Preferowany termin

Czestosc¢

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwosé

Czestosc¢ nieznana

Zaburzenia metabolizmu i | Zwiekszony apetyt Niezbyt czesto
odzywiania
Zaburzenia uktadu Bal gtowy Czesto
nerwowego
Zawroty gtowy, mrowienie Niezbyt czesto
(parestezje), zaburzenia
smaku
Zaburzenia ucha i btednika | Zawroty gtowy Niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe

Obnizone cisnienie krwi

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Dusznos$é

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia zolagdkowo-
jelitowe

Nudnosci, suchos$é w ustach

Niezbyt czesto

Wymioty

Czestosc¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Rumien, swigd, wysypka,
pokrzywka, nadmierne
pocenie sie

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

B&l w miejscu podania (silny
bdl lub uczucie pieczenia po
podaniu do drobnych zyt)

Niezbyt czesto

Uczucie gorgca

Czestosc¢ nieznana

Narazenie na promieniowanie jonizujgce ma potencjalne dziatanie rakotwoércze i wigze sie z
ryzykiem powstania wad genetycznych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajaca z podania
maksymalnej zalecanej aktywnosci 185 MBq produktu Striascan wynosi 4,6 mSy,
prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozgdanych jest niewielkie.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem :

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania radioaktywno$ci nalezy zaleci¢ czeste oddawanie moczu i stolca w
celu zminimalizowania dawki promieniowania przyjetej przez pacjenta. Nalezy uwazac, aby
podczas stosowania tych metod nie doszto do skazenia wydalanymi przez pacjenta
substancjami radioaktywnymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat radiofarmaceutyczny do diagnostyki osrodkowego
uktadu nerwowego, kod ATC: VOSABO3.

Przy stezeniach stosowanych do badan diagnostycznych produkt Striascan nie wydaje sie
mie¢ zadnej aktywnosci farmakodynamiczne;.

Mechanizm dziatania

Joflupan jest analogiem kokainy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze
joflupan wigze sie z wysokim powinowactwem z presynaptycznym transporterem dopaminy i
wobec tego znakowany radioaktywnie joflupan ('2l) mozna stosowac jako marker zastepczy
do badania integralnosci neuronéw dopaminergicznych w istocie czarnej i w prgzkowiu.
Joflupan wigze sie rowniez z transporterem serotoniny na neuronach 5-HT, lecz z mniejszym
powinowactwem (srednio 10-krotnie).

Brak danych dotyczacych drzenia innego typu niz drzenie samoistne.
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Skutecznos$¢ kliniczna

Badania kliniczne obejmujgce pacjentdw, u ktérych rozpoznano otepienie z ciatkami
Lewy’ego (DLB).

W badaniu klinicznym obejmujgcym 288 uczestnikow, u 144 oséb rozpoznano DLB,

u 124 - chorobe Alzheimera, u 9 - otepienie pochodzenia naczyniowego, a u 11 - inne
choroby. Wyniki niezaleznej oceny skandéw po podaniu joflupanu ('23l), wykonanej zgodnie z
metodg Slepej proby poréwnano z rozpoznaniami klinicznymi ustalonymi przez lekarzy
dysponujgcych doswiadczeniem w zakresie diagnostyki i leczenia stanéw otepiennych.
Przydzielanie pacjentéw do okreslonych grup na podstawie wystepujgcych stanow
otepiennych prowadzono w oparciu o kryteria kliniczne, na podstawie standaryzowanej,
catosciowej oceny klinicznej i neuropsychiatrycznej. Czuto$¢ roznicowania rozpoznania
miedzy prawdopodobnym DLB lub brakiem DLB z zastosowaniem joflupanu (2%) wynosita
75,0-80,2%, a swoistos¢ 88,6-91,4%. Dodatnia warto$¢ predykcyjna zawierata sie w
przedziale 78,9-84,4%, natomiast ujemna wartos¢ predykcyjna odpowiednio 86,1-88,7%. W
badaniach poréwnawczych pacjentéw z podejrzeniem lub prawdopodobnym rozpoznaniem
DLB oraz pacjentéw dotknietych otepieniem niewywotanym DLB wykazano, ze czutosé
diagnostyczna joflupanu ('#1) wynosita 75,0-80,2%, a swoistos$¢ 81,3-83,9%, gdy pacjentow
z podejrzeniem DLB zakwalifikowano do grupy pacjentéw bez DLB. Z kolei gdy pacjentéw z
podejrzeniem DLB wtgczono do grupy DLB, czuto$¢ wynosita 60,6-63,4%, a swoistos¢
88,6-91,4%.

Badania kliniczne pokazujgce uzupetniajgcy wptyw uzycia danych pétilosciowych w
interpretacji obrazéw

Wiarygodnos$é¢ uzycia danych pétilosciowych jako dodatek do wizualnej oceny, byta
analizowana w czterech badaniach klinicznych, gdzie porownywano czutosé, specyficznosé
lub catkowitg doktadnos¢ miedzy dwoma metodami oceny obrazéw. W czterech badaniach
(catkowity n=578), uzyto oprogramowania potilosciowego DaTSCAN z oznakowaniem CE.
Roznice (t.j. ulepszenia w zakresie dodawania danych potilosciowych do wizualnej oceny) w
czutosci wyniosty w zakresie miedzy 0,1% i 5,5%, w specyficznosci miedzy 0,0% i 2,0%, i w
catkowitej doktadnosci miedzy 0,0% i 12,0%. W najwiekszym z wymienionych czterech
badan retrospektywnie oceniono w sumie 304 testy DaTSCAN z wczesniej przeprowadzonej
fazy 3 lub 4 badan, ktére zawieraty pacjentéw z klinicznie zdiagnozowaym PS, nie-PS
(gtéwnie ET), prawdopodobnie DLB, i nie-DLB (gtéwnie AD). Pieciu specjalistow medycyny
nuklearnej, ktorzy uprzednio mieli ograniczone doswiadczenie z interpretacjg obrazéw
DaTSCAN oceniali je w dwdch odczytach (oddzielnie i w powigzaniu z ilosciowymi danymi
dostarczonymi przez oprogramowanie DaTQUANT 4.0) osobno, przez przynajmniej jeden
miesigc. Te wyniki porownano z obserwacjg, diagnozg pacjentéw w czasie od 1 roku do

3 lat, aby okresli¢ doktadnos¢ diagnostyczng. Wzrost czutosci i specyficznosci [z 95%
przedziatem ufnosci] wynosit 0,1% [-6,2%, 6,4%] i 2, 0% [-3,0%, 7,0%]. Rezultaty
podwadjnych odczytéw byly powigzane takze ze wzrostem zaufania odczytujgcych.

5.2 Wriasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Joflupan ('?3) jest szybko usuwany z krwi po iniekcji dozylnej; tylko 5% podanej aktywnosci
pozostaje w krwi petnej 5 minut po iniekdji.

Wychwyt w narzgdach

Wychwyt w mézgowiu jest szybki i osigga okoto 7% podanej aktywnosci 10 minut po iniekcji,
a nastepnie zmniejsza sie do 3% po 5 godzinach. Okoto 30% aktywnosci w mdzgowiu
przypisywane jest wychwytowi przez prgzkowie.
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Wydalanie
48 godzin po wstrzyknieciu okoto 60% wstrzyknietej radioaktywnosci jest wydalane z

moczem, a wydalanie z katem wynosi okoto 14%.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace joflupanu, wynikajgce z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczgcych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniajg szczegblnego zagrozenia
dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badanh dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej ani oceny dziatania
rakotworczego joflupanu.

Ocena ryzyka dla sSrodowiska

Po wykorzystaniu, wszystkie materiaty stosowane do przygotowania i podania
radiofarmaceutyku, w tym réwniez nie zuzytg czes¢ produktu i jego opakowanie, nalezy
poddac¢ dekontaminaciji lub traktowac jako odpady radioaktywne i usung¢ zgodnie z
warunkami wymienionymi przez odnosne wiadze. Skazony materiat nalezy usung¢ jako
odpady radioaktywne, zgodnie z przepisami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy lodowaty (E 260)

Sodu octan tréjwodny (E 262)

Etanol bezwodny (E 1510)

Kwas fosforowy stezony (E 338)

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczgcych zgodno$ci.

6.3 Okres waznosci
Fiolka 2,5 ml

35 godzin od zakonhczenia syntezy (7 godzin od dnia i godziny odniesienia podanego na
etykiecie)

Fiolka 5,0 ml
48 godzin od zakonczenia syntezy (20 godzin od dnia i godziny odniesienia podanego na
etykiecie)

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnej ostonie otowiane;.

Preparaty radiofarmaceutyczne przechowywac¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi
postepowania z materiatami radioaktywnymi.
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6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowan

Fiolki szklane ze szkta bursztynowego o pojemnosci 15 ml, zamkniete gumowym korkiem i
metalowym kapslem.

Fiolki znajdujg sie w otowianej ostonie w celu ochrony przed promieniowaniem, a catos¢
pakowana jest w pudetko metalowe.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka zawierajgca 2,5 ml lub 5 ml roztowru.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Ogodlne srodki ostroznosci

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytgcznie
przez upowaznione osoby w okreslonych warunkach klinicznych. Odbiér, przechowywanie,
stosowanie, przenoszenie i usuwanie preparatéw radiofarmaceutycznych regulujg
rozporzgdzenia i (lub) odpowiednie pozwolenia wydawane przez wtasciwe urzedy.
Prepararty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewnié
zaréwno bezpieczenstwo przed promieniowaniem, jak i spetni¢ farmaceutyczne wymagania
jakosciowe. Nalezy stosowac odpowiednie srodki ostroznosci w zakresie aseptyki.

Jezeli w dowolnym momencie przygotowywania tego produktu fiolka zostanie uszkodzona,
produktu nie nalezy stosowac.

Procedury podawania produktu powinny by¢ przeprowadzane w taki sposob, aby
minimalizowa¢ ryzyko skazenia produktu leczniczego i napromieniowania oséb podajgcych.
Wymagane jest stosowanie odpowiednich oston.

Podawanie preparatéw radiofarmaceutycznych powoduje zagrozenia dla innych oso6b ze
wzgledu na promieniowanie zewnetrzne lub skazenie wskutek rozlania moczu, wymiocin itd.
Z tego wzgledu nalezy stosowac zasady ochrony radiologicznej zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1372/001 (2,5 ml)
EU/1/19/1372/002 (5 ml)
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 czerwca 2019 r
Data ostatniej aktualizacji dopuszczenia do obrotu: 11 marca 2024 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24/04/2026

11. DOZYMETRIA

Przyjety przez ICRP 128 (Migdzynarodowa Komisja Ochrony Radiologicznej, 2015) model
biokinetyczny dla joflupanu ('2%l) zaktada poczgtkowy wychwyt 31% podanej aktywnosci w
watrobie, 11% w ptucach i 4% w moézgu. Zaktada sie, ze reszta jest rownomiernie
dystrybuowana w pozostatych narzadach i tkankach. W przypadku wszystkich narzgdow i
tkanek zaktada sie, ze 80% jest wydalane przy biologicznym okresie péttrwania wynoszgacym
58 godzin, a 20% przy okresie poéttrwania wynoszacym 1,6 godziny. Zaktada sie ponadto, ze
60% wstrzyknietej aktywnosci jest wydalane z moczem, a 40% jest wydalane przez przewdd
pokarmowy dla wszystkich narzgdow i tkanek. Aktywnos¢ w watrobie jest wydalana zgodnie
z publikacjg ICRP 53 dotyczacg modelu dla pecherzyka zétciowego (1987), zgodnie z ktérg
30% jest wydalane przez pecherzyk zétciowy, a reszta przechodzi bezposrednio do jelita
cienkiego.

Szacowane dawki promieniowania przyjmowane przez przecietnego dorostego pacjenta
(70 kg) po dozylnym podaniu joflupanu ('%1) wymieniono ponizej zgodnie z publikacjg ICRP
128.

Wartosci obliczono przy zatozeniu, ze oproznianie pecherza moczowego nastepowafo co
4,8 godziny oraz ze zastosowano odpowiednie blokowanie gruczotu tarczowego (wiadomo,
ze jod 123 jest zrodtem emisji elektronéw Augera).
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Narzad Dawka pochionieta
HGy / MBqg
Nadnercza 17
Powierzchnia kosci 15
Mébzg 16
Piers 7,3
Sciana pecherzyka zdiciowego 44
Przewdd pokarmowy
Sciana zotgdka 12
Sciana jelita cienkiego 26
Sciana okreznicy 59
(Sciana gérnego odcinka jelita 57
grubego)
(Sciana dolnego odcinka jelita 62
grubego)
Sciana serca 32
NerKki 13
Watroba 85
Pluca 42
Miesnie 8,9
Przetyk 9.4
Jajniki 18,0
Trzustka 17,0
Czerwony szpik kostny 9,3
Slinianki 41,0
Skora 5,2
Sledziona 26,0
Jadra 6,3
Grasica 94
Tarczyca 6,7
Sciana pecherza moczowego 35,0
Macica 14,0
Pozostate organy 10,0
Dawka skuteczna 25,0 uSv/MBq

Dawka skuteczna wynikajgca z podania 185 MBq produktu leczniczego Striascan w postaci
iniekcji wynosi 4,6 mSv (u osoby o masie ciata 70 kg). Powyzsze dane dotyczg sytuacji,
kiedy farmakokinetyka leku jest prawidtowa. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby,
dawka skumulowana oraz dawka dostarczana do pojedynczych narzagdéw moze byc¢
wieksza.

Dla podanej aktywnosci 185 MBq typowa dawka promieniowania dostarczana do narzadow
docelowych (mdzg) wynosi 3 mGy, a typowe dawki promieniowania dostarczane do
narzgdow krytycznych: watroba i $ciana jelita wynoszg odpowiednio 16 mGy i 11 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowe;
Europejskiej Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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