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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Neuraceq. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fir die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Neuraceq zu
verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tUber Neuraceq bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Neuraceq und wofur wird es angewendet?

Neuraceq ist eine Injektionsldsung, die den Wirkstoff Florbetaben (*8F) enthalt. Es wird nur fir
diagnostische Zwecke verwendet.

Neuraceq wird wahrend Gehirn-Scans Patienten mit Gedachtnisstorungen gegeben, damit Arzte
feststellen kénnen, ob im Gehirn signifikante Mengen von B-Amyloid-Plaques vorkommen. B-Amyloid-
Plaques sind Ablagerungen, die manchmal im Gehirn von Menschen mit Gedéachtnisstérungen aufgrund
von Demenz (z. B. Alzheimer-Krankheit, Lewy-Kérper-Demenz und Parkinson-Demenz) sowie im
Gehirn einiger alterer Personen ohne Symptome vorhanden sind. Die Art des Scans, der zusammen mit
Neuraceq verwendet wird, wird als Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bezeichnet.

Wie wird Neuraceq angewendet?

Neuraceq ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich. PET-Scans mit Neuraceq sollten nur von Arzten
angefordert werden, die Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit Krankheiten wie Alzheimer und
anderen Demenzerkrankungen besitzen. Das Arzneimittel wird etwa 90 Minuten vor der PET-Aufnahme
in eine Vene injiziert. Nach der Aufnahme wird das Bild von Arzten mit spezieller Ausbildung in der
Interpretation von PET-Scans mit Neuraceq gesichtet. Patienten sollten die Ergebnisse ihres PET-Scans
mit ihrem Arzt besprechen.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Wie wirkt Neuraceq?

Der Wirkstoff von Neuraceq, Florbetaben (*°F), ist eine Art von Arzneimittel, die als Radiopharmaka
bezeichnet wird und geringe Mengen an Strahlung aussendet. Er wirkt, indem er auf B-Amyloid-
Plaques im Gehirn abzielt und daran bindet. Nach der Bindung an die Plagues kann die Strahlung, die
er aussendet, durch den PET-Scanner erfasst werden, so dass der Arzt feststellen kann, ob signifikante
Mengen an Plaques vorliegen oder nicht.

Wenn nur wenige oder keine B-Amyloid-Plagues im PET-Scan zu sehen sind (ein negativer Scan), ist es
unwahrscheinlich, dass der Patient an Alzheimer-Krankheit leidet. Allerdings ist ein positiver Scan allein
nicht ausreichend, um eine Diagnose bei Patienten mit Gedachtnisstérungen zu stellen, da Plaques bei

unterschiedlichen Formen von Demenz sowie bei einigen alteren Personen ohne Symptome festgestellt
werden konnen. Arzte missen die Scans daher zusammen mit einer klinischen Beurteilung verwenden.

Welchen Nutzen hat Neuraceq in den Studien gezeigt?

Neuraceq wurde in einer Hauptstudie mit 216 Freiwilligen untersucht, die in zwei Gruppen eingeteilt
wurden: eine Gruppe mit gesunden jungen Menschen und eine Gruppe mit Patienten, die sich ihrem
Lebensende naherten und die einer Autopsie nach ihrem Tod zugestimmt hatten. Insgesamt schlossen
41 Freiwillige (10 gesunde junge Menschen und 31 Patienten) die Studie ab und wurden in die
Ergebnisse aufgenommen. Die Studie untersuchte die Sensitivitat und Spezifitdt der PET-Scans (wie
gut sie Freiwillige mit Plaques im Gehirn identifizierten und wie genau sie diese von jenen ohne Plaques
unterschieden).

PET-Scans mit Neuraceq zeigten eine hohe Spezifitat und Sensitivitat, wenn sie zur Identifizierung von
Patienten mit signifikanten Mengen an B-Amyloid-Plaques im Gehirn verwendet wurden. Zum
geplanten Ende der Studie waren 31 Patienten verstorben. Es wurden bei ihnen Autopsien
durchgefiihrt, um nachzuweisen, ob sie in ihrem Gehirn signifikante Mengen an B-Amyloid-Plaques
aufwiesen. Bei einem Vergleich der Ergebnisse der Autopsien mit den PET-Scans zeigte sich, dass die
Scans eine Sensitivitdt von 77,4 % und eine Spezifitdt von 94,2 % aufwiesen. Das bedeutet, dass die
PET-Untersuchungen 77,4 % der Falle, in denen die Patienten signifikante Mengen von Plaques
aufwiesen, korrekt als positiv identifizieren konnten und fast alle Patienten ohne signifikante Plaques
korrekt als negativ bewertet wurden. Diese Daten wurden durch die Ergebnisse zusétzlicher Patienten,
die nach Beendigung der Studie analysiert wurden, unterstitzt.

Welche Risiken sind mit Neuraceq verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Neuraceq (die bis zu 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind
Schmerzen, Reizungen und Hautrétung an der Injektionsstelle. Die vollstandige Auflistung der im
Zusammenhang mit Neuraceq berichteten Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen. Neuraceq gibt eine sehr geringe Menge an Strahlung mit minimalem
Risiko fur Krebs oder erbliche Anomalien ab.

Warum wurde Neuraceq zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Neuraceq gegenlber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fir die Anwendung in der EU
zuzulassen. Die Ergebnisse der Hauptstudie zeigten, dass die PET-Scans mit Neuraceq eine hohe
Sensitivitat und Spezifitat fur den Nachweis von B-Amyloid-Plaques im Gehirn aufwiesen, wobei die
Ergebnisse der Scans weitgehend widerspiegelten, was bei Autopsien festgestellt wurde. Dies gilt als
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eine signifikante Verbesserung fur die Diagnose von Patienten mit Ged&chtnisproblemen, die in
Hinblick auf Alzheimer-Krankheit und andere Formen von Demenz beurteilt werden. Es besteht jedoch
ein Risiko fur falsch-positive Ergebnisse und somit sollte Neuraceq nicht als einziges Diagnoseverfahren
fur Demenz, sondern in Verbindung mit einer klinischen Beurteilung verwendet werden. Das
Sicherheitsprofil von Neuraceq wurde als sicher erachtet, wobei es sich bei den haufigsten
unerwinschten Ereignissen um Reaktionen an der Injektionsstelle handelte.

Der CHMP stellte jedoch fest, dass es aufgrund der begrenzten Wirkung der derzeit verfigbaren
Behandlungen der Alzheimer-Krankheit keine starke Evidenz gibt, dass eine frihzeitige Diagnose
aufgrund von PET-Scans mit Neuraceq und eine friihzeitige Behandlung die Patientenergebnisse
verbessern. AuRerdem wurde die Nutzlichkeit von Neuraceq bei der Vorhersage der Entwicklung der
Alzheimer-Krankheit bei Patienten mit Gedachtnisproblemen oder bei der Uberwachung des
Ansprechens der Patienten auf die Behandlung nicht nachgewiesen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Neuraceq ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Neuraceq so sicher wie
moglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fiir Neuraceq
aufgenommen, einschlielRlich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fur Angehdorige der Heilberufe und
Patienten.

Nahere Informationen sind in der Zusammenfassung des Risikomanagementplans enthalten.

Weitere Informationen Uber Neuraceq

Am 20. Februar 2014 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Neuraceq in der gesamten Europaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR und die Zusammenfassung des Risikomanagementplans flr
Neuraceq finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Wenn Sie weitere Informationen zur Behandlung mit
Neuraceq bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2016 aktualisiert.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002553/human_med_001716.jsp
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