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Tauvid (flortaucipir-(*8F))

Pfehled pro pripravek Tauvid a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tauvid a k cemu se pouziva?

Tauvid je diagnosticky pFipravek, ktery se pouziva pfi snimkovani mozku u dospélych s kognitivnimi
poruchami (problémy s paméti a myslenim), u nichz se vySetfuje Alzheimerova choroba.

Pfipravek Tauvid se pouziva pfi vySetifeni nazyvaném pozitronovéd emisni tomografie (PET), které
Iékarim poméaha posoudit ptitomnost a distribuci abnormalnich forem proteinu tau v mozku, které se
vyskytuji v mozku lidi s Alzheimerovou chorobou.

Pfipravek Tauvid obsahuje IéCivou latku flortaucipir-(18F).
Jak se pripravek Tauvid pouziva?

Vydej pfipravku Tauvid je vazan na Iékarsky predpis. PET skeny ziskané pomoci pfipravku Tauvid by
méli vyzadovat lékafi, ktefi maji zkugenosti s [é¢bou pacientli s onemocnénimi, jako je Alzheimerova
choroba ¢i jiné demence. Tento |éCivy pFipravek by mél byt pouzivan pouze v urcenych zafizenich
nuklearni mediciny (kde se radioaktivni latky pouzivaji k diagnostice a IéCbé onemocnéni).

PFipravek Tauvid se podava injekci do zily pfiblizné 80 minut pred pofizenim PET skenu. Tento snimek
by mé&l hodnotit Iékaf specialné vyskoleny pro interpretaci PET skenl ziskanych pomoci pfipravku
Tauvid.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tauvid naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Tauvid pdsobi?

Léciva latka v pfipravku Tauvid, flortaucipir-(18F) je typ léCivého pfipravku znamy jako radiofarmakum,
které emituje malé mnoZzstvi zareni a funguje tak, Ze se zaméfuje na abnormalni formy proteinu tau a
navazuje se na né. Poté, co se navaze na protein, mdzZe byt zafeni, které emituje, rozeznédno PET
skenerem, coz lékarim umozni vidét lokalizaci abnormalniho proteinu tau v mozku.

Samotné vysledky vysetieni pomoci snimkovani PET s pfipravkem Tauvid nejsou dostatecné
k potvrzeni nebo vyvraceni diagnézy Alzheimerovy choroby u pacientd s kognitivni poruchou. Lékafi
proto musi skeny pouzivat ve spojeni s klinickym hodnocenim a dalSimi diagnostickymi nastroji.
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Jaké prinosy pripravku Tauvid byly prokazany v prtibéhu studii?

PFipravek Tauvid byl zkouman v jedné hlavni studii, které se zucastnilo 64 lidi na sklonku Zivota, ktefi
souhlasili s posmrtnou pitvou. Néktefi z nich trpéli demenci, jini neméli Zadné problémy s paméti ani
jiné kognitivni problémy.

Ucastnici studie podstoupili kratce pred svou smrti PET vySetfeni mozku pomoci pripravku Tauvid a
kazdy sken byl péti specialisty interpretovan jako pozitivni (tj. naznacujici Alzheimerovu chorobu) nebo
negativni; mozek pacientd byl poté vySetfen po jejich smrti. Studie se zabyvala senzitivitou
(schopnosti odhalit onemocnéni u pacientt s abnormalnim proteinem tau v mozku) a specificitou
(schopnosti spravné identifikovat nepfitomnost onemocnéni) PET skend.

Vysledky skend byly porovndny s vysledky pitev; PET skeny provedené pomoci pfipravku Tauvid
dokéazaly pFesné identifikovat pfitomnost abnormalnich agregatt proteinu tau v mozku pacientl
v priméru v 92 % pripadd (senzitivita). Nepfitomnost abnormalniho proteinu tau byla presné
identifikovdna v priméru v 76 % ptipadd (specificita).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tauvid?

Uplny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni pipravku Tauvid je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tauvid (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou
bolest hlavy, bolest v misté vpichu a zvySeni krevniho tlaku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Tauvid registrovan v EU?

V dobé, kdy byl pfipravek Tauvid registrovan, neexistoval zadny jiny zobrazovaci nastroj pro detekci
pritomnosti a distribuce abnormalnich agregatl proteinu tau v mozku pacientd s kognitivnimi
poruchami, u nichz se vyhodnocuje Alzheimerova choroba.

Vysledky hlavni studie ukazaly, Ze PET skeny ziskané pomoci pfipravku Tauvid maji dobrou senzitivitu
a nizsi specificita je povazovana za pfijatelnou, protoze pripravek Tauvid se nepouziva samostatnég, ale
spolecné s dalSimi nastroji pro diagnostiku Alzheimerovy choroby. Pokud jde o bezpecnost pfipravku
Tauvid, nezadouci Ucinky byly mirné a byly povazovany za pfijatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Tauvid prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Tauvid?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Tauvid, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Tauvid pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tauvid jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tauvid

Dalsi informace o pripravku Tauvid jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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