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Striascan (ioflupano (***1))
Informacidon general sobre Striascan y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

¢Qué es Striascan y para qué se utiliza?

Striascan es un medicamento de diagndstico. Esta indicado para detectar la pérdida de células
nerviosas en una zona del cerebro denominada cuerpo estriado, concretamente las células que liberan
dopamina, un mensajero quimico.

El medicamento se utiliza para ayudar en el diagndstico de las siguientes enfermedades en adultos
(mayores de 18 afios):

e trastornos del movimiento, como los de la enfermedad de Parkinson y otras enfermedades
relacionadas, en los que una pérdida de células nerviosas provoca temblor (agitacion), alteracion
de la marcha (problemas en la forma de caminar del paciente) y rigidez de los musculos. Como
también se puede producir temblor en «temblores esenciales» (temblor cuya causa se desconoce),
Striascan puede ayudar a distinguir entre los temblores esenciales y las enfermedades relacionadas
con la enfermedad de Parkinson;

e demencia (pérdida de funcién intelectual). Striascan se utiliza para ayudar a distinguir entre un
tipo de demencia conocido como «demencia con cuerpos de Lewy» y la enfermedad de Alzheimer.

Striascan contiene el principio activo ioflupano (*2°1) y es un «medicamento genérico», es decir,
Striascan contiene el mismo principio activo y funciona de la misma manera que el «<medicamento de
referencia» ya autorizado en la UE llamado DaTSCAN. Para obtener mas informacién sobre los
medicamentos genéricos, puede consultar aqui el documento de preguntas y respuestas
correspondiente.

¢,COémo se usa Striascan?

Striascan solo se podra dispensar con receta médica y solo debe utilizarse en pacientes remitidos por
un médico con experiencia en el tratamiento de los trastornos del movimiento o demencia. Unicamente
aquellas personas con experiencia en la manipulacidon segura de materiales radiactivos podran
manipular y dispensar Striascan.

Striascan se administra mediante inyeccion lenta con una duraciéon de al menos 15 a 20 segundos en
una vena del brazo. Transcurrido un periodo de 3 a 6 horas después de la inyeccion se realizara un
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escaner. Entre 1 y 4 horas antes de recibir Striascan, los pacientes también deben tomar otro
medicamento, como pastillas de yodo, para evitar que el yodo radiactivo del medicamento entre en la
glandula tiroidea.

El equipo de reanimacion debe estar disponible antes de administarse Striascan, por si el paciente
tiene una reaccion alérgica.

Para mas informacion sobre el uso de Striascan consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico.

¢, Como actua Striascan?

El principio activo de Striascan, el ioflupano (*231), es un radiofarmaco. Contiene una sustancia
denominada ioflupano, que esta etiquetada con 23| (yodo-123), una forma radiactiva de yodo. El
ioflupano se une especificamente a las terminaciones nerviosas de las células que son responsables del
transporte de la dopamina.

Cuando se inyecta «Striascan», el ioflupano (*?31) se distribuye por la sangre y se acumula en el
cuerpo estriado, donde se une a las estructuras que transportan la dopamina. Esta acumulacion se
puede ver utilizando una técnica de formacién de imagenes denominada tomografia computarizada de
emision monofoténica (SPECT), que detecta el yodo radiactivo-123.

En pacientes con enfermedad de Parkinson y enfermedades relacionadas, y en pacientes con demencia
con cuerpos de Lewy, suele haber una pérdida de las células nerviosas que contienen dopamina en el
cuerpo estriado. Si esto ocurre, la cantidad de Striascan que se une a estas células nerviosas se reduce
en gran medida, lo que puede verse en el escaner. Esto hace que las enfermedades relacionadas con la
enfermedad de Parkinson se distingan de los temblores esenciales, y que la demencia con cuerpos de
Lewy se distinga de la enfermedad de Alzheimer.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Striascan?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para los usos aprobados han sido
realizados con el medicamento de referencia, DaTSCAN, y no es necesario repetirlos para Striascan.

Como para todos los medicamentos, la compaiiia facilité estudios sobre la calidad de Striascan. No
fueron necesarios estudios de «bioequivalencia» para demostrar que Striascan se absorbe de forma
similar al medicamento de referencia, dando lugar a la misma concentracién de principio activo en
sangre. Esto se debe a que Striascan se administra mediante inyeccion en vena, lo que hace que el
principio activo entre directamente en el torrente circulatorio.

¢Cuédles son los beneficios y los riesgos de Striascan?

Dado que Striascan es un medicamento genérico, sus beneficios y sus riesgos son los mismos que los
del medicamento de referencia.

¢Por qué se ha autorizado Striascan en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyé que, de acuerdo con los requisitos de la UE, Striascan
ha demostrado ser comparable a DaTSCAN. Por tanto se considera que, al igual que en el caso de
DaTSCAN, los beneficios de Striascan son mayores que los riesgos identificados y se recomienda
autorizar su uso en la UE.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Striascan?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Striascan se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Striascan se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados con Striascan se evaluan cuidadosamente, adoptandose las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Striascan

Puede encontrar informacién adicional sobre Striascan en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/striascan. La informacién sobre el medicamento de referencia
se puede encontrar asimismo en la pagina web de la Agencia.
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