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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Neuraceq
florbetabenum (*°F)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Neuraceq. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Neuraceq
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Neuraceq, pacienti by si méli precist pfribalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Neuraceq a k ¢emu se pouziva?

Neuraceq je injekéni roztok, ktery obsahuje |é¢ivou latku florbetaben (*®F); je uréen pouze
k diagnostickym GéelGm.

P¥ipravek Neuraceq se pouziva pfi snimkovani mozku u pacient(, ktefi maji problémy s paméti, aby
IékaFi mohli rozeznat, zda tito pacienti vykazuji v mozku vyznamné mnozstvi B-amyloidnich plakd &
nikoli. B-amyloidni plaky jsou loZiska, kterd se nékdy vyskytuji v mozku osob trpicich problémy

s paméti zplsobenymi demenci (jako je Alzheimerova nemoc, demence s Lewyho té&lisky a demence
u Parkinsonovy nemoci) a také v mozku nékterych starsich lidi bez ptiznakd. P¥ipravek Neuraceq se
pouziva pfi snimkovani oznacovaném jako pozitronova emisni tomografie (PET).

Jak se pripravek Neuraceq pouziva?

Vydej pripravku Neuraceq je vazan na lékarsky predpis, pficemz PET skeny ziskané pomoci pfipravku
Neuraceq by méli vyzadovat pouze Iékafi, ktefi maji zkusenosti s 1é¢bou pacientl s onemocnénimi,
jako je Alzheimerova nemoc Ci jiné demence. Pripravek se podava injekci do Zily pfiblizné 90 minut
pred ziskanim PET skenu. Obraz je nasledné zkouman |ékafi, ktefi jsou specificky vyskoleni

v interpretaci PET skenl ziskanych pomoci pfipravku Neuraceq. Vysledky svého PET skenu by pacienti
meéli probrat se svym Iékarem.
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Jak pripravek Neuraceq plsobi?

Léciva latka v pripravku Neuraceq, florbetaben (*8F), je typem lé&iva znamého jako radiofarmakum, jez
vyzafuje malé mnoZstvi zafeni a zaméfuje se na B-amyloidni plaky v mozku, na které se vaze. Jakmile
se navaze na plaky, mize byt zafeni, které tato latka emituje, rozeznano PET skenerem, co? umozfiuje
Iékailm zjistit, zda je pFitomno vyznamné mnoZstvi plakd & nikoli.

Jestlize je na PET skenu pozorovéno malé mnoZstvi B-amyloidnich plakd nebo pokud zde nejsou
zaznamenany zadné plaky (negativni sken), znamena to, Ze neni pravdépodobné, ze pacient trpi
Alzheimerovou nemoci. Pozitivni sken sdm o sob& ovéem u pacientl s problémy s paméti nestaci pro
stanoveni diagndzy, protoze plaky mohou byt pozorovany u pacientd s nékolika typy demence a také u
nékterych starSich lidi bez symptom{. Lékafi proto museji pouzit skeny spolu s klinickym hodnocenim.

Jaké prinosy pripravku Neuraceq byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Neuraceq byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 216 dobrovolnikd rozdélenych do dvou
skupin: skupiny zdravych mladych lidi a skupiny pacientd na sklonku Zivota, ktefi souhlasili

s posmrtnou pitvou; studii dokonilo a do vysledkd bylo zahrnuto 41 dobrovolniki (10 zdravych
mladych lidi a 31 pacientd). Studie se zamé&fovala na senzitivitu a specificitu PET skent (jak dobie se
na zakladé skend dafilo rozeznat dobrovolniky s plaky v mozku a jak spravné byli odlieni od jedinct
bez plakd).

Bylo prokazano, ze PET skeny ziskané pomoci pfipravku Neuraceq maji pfi pouziti k identifikaci
pacientd, ktefi vykazuji v mozku vyznamné mnoZstvi B-amyloidnich plakd, vysokou specificitu a
senzitivitu. Do doby planovaného konce studie zemielo 31 pacientd, u kterych byla provedena pitva za
Gc¢elem prokazani, zda se v jejich mozku vyskytovalo vyznamné mnozstvi B-amyloidnich plaky ¢&i nikoli.
PFi srovnani vysledkd pitev s vysledky PET skenl se ukazalo, Ze skeny maiji senzitivitu 77,4 %

a specificitu 94,2 %. To znamena, Ze PET skeny byly schopny spravné rozpoznat jako pozitivni celkem
77,4 % pripadd pacientd s vyznamnym mnozstvim plakl a Ze téméf vsichni pacienti bez vyznamného
mnozstvi plak{ byli spravné& vyhodnoceni jako negativni. Tyto (daje byly dale podpofeny vysledky od
dalich pacientl analyzovanymi po dokonéeni studie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neuraceq?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Neuraceq (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest, podrazdéni a zarudnuti kiize v misté injekce.Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hlasenych v
souvislosti s pfipravkem Neuraceq je uveden v pfibalové informaci. Pfipravek Neuraceq dodava velmi
malé mnozZstvi zafeni s minimalnim rizikem nadorového onemocnéni nebo jakychkoli dédi¢nych
abnormalit.

Na zakladé ceho byl pripravek Neuraceq schvalen?

Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, ze pfinosy pripravku Neuraceq prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vysledky hlavni studie prokazaly, ze PET
skeny ziskané pomoci pfipravku Neuraceq maji vysokou senzitivitu a specificitu pro detekci
B-amyloidnich plakd v mozku, pFicemZ vysledky skend Gzce odrazeji vysledky pozorované pfi pitvach.
To je u pacientl s problémy s paméti, ktefi jsou vysetiovani kvili Alzheimerové nemoci a jinym typim
demence, povazovano za vyznamné zlepseni diagnostiky. Existuje nicméné riziko falesné pozitivnich
vysledkdl, a proto by pfipravek Neuraceq nemél byt pouZivan u demence jako jedina diagnosticka
metoda, ale mél by byt pouzivan spolu s klinickym hodnocenim. Bezpecnostni profil pfipravku
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Neuraceq byl povazovan za povzbudivy, pficemz nejcastéjsi nezadouci Ucinky souvisely s reakcemi
v misté injekce.

Vybor CHMP nicméné konstatoval, ze vzhledem k omezené ucinnosti v soucasnosti dostupné Iécby
Alzheimerovy nemoci, neexistuje padny dlkaz, 7e ¢asna diagnostika po PET skenech ziskanych pomoci
piipravku Neuraceq a ¢asna lé¢ba zlepsi vysledky u pacientd. UZite¢nost pFipravku Neuraceq pfi
piredpovédi rozvoje Alzheimerovy nemoci u pacient s problémy s paméti nebo pii monitorovani reakce
pacientl na lé¢bu navic nebyla potvrzena.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Neuraceq?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Neuraceq byl vypracovan plén fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace piipravku Neuraceq
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Neuraceq

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Neuraceq platné v celé Evropské unii
dne 20. Unora 2014.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Neuraceq je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Neuraceq naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002553/WC500162193.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002553/human_med_001716.jsp
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