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Vueway (Gadopiclenol)

Ubersicht iber Vueway und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Vueway und wofiir wird es angewendet?

Vueway ist ein ,Kontrastmittel®, das heiBt, ein Arzneimittel, das zur Verbesserung des Kontrasts von
Bildern aus Untersuchungen mittels Magnet-Resonanz-Computertomographie (MRT) angewendet wird.
Dadurch kénnen Arzte bestimmte Erkrankungen bei Patienten feststellen, bei denen dies sonst nicht
moglich ware. Vueway wird bei Erwachsenen und Kindern ab der Geburt angewendet.

Vueway enthalt den Wirkstoff Gadopiclenol.

Wie wird Vueway angewendet?

Vueway wird von einer spezialisierten medizinischen Fachkraft unmittelbar vor der MRT-Untersuchung
als Injektion in eine Vene gespritzt. Es ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Weitere Informationen zur Anwendung von Vueway entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Vueway?

Der Wirkstoff in Vueway, Gadopiclenol, enthalt Gadolinium, ein Metallelement der seltenen Erden, das
in Kontrastmitteln verwendet wird, um bessere MRT-Bilder zu erhalten. Die MRT ist eine bildgebende
Methode, die sich auf die winzigen Magnetfelder stitzt, die von Wassermolekilen im Koérper erzeugt
werden. Nachdem Gadolinium injiziert worden ist, interagiert es mit den Wassermolekulen. Durch diese
Wechselwirkung geben die Wassermolekiile an den vom Kontrastmittel erreichten Stellen ein starkeres
Signal ab, was dazu beitragt, ein helleres Bild zu erhalten.

Welchen Nutzen hat Vueway in den Studien gezeigt?

Es wurden zwei Hauptstudien durchgefiihrt, um zu untersuchen, ob mit Vueway aufgenommene MRT-
Bilder mit den MRT-Bildern bei Verwendung eines anderen Kontrastmittels vergleichbar und besser
waren als ohne Kontrastmittel aufgenommene Bilder. An einer Studie nahmen 256 Erwachsene teil, die
basierend auf dem Ergebnis eines vorherigen bildgebenden Verfahrens (zum Beispiel einer MRT- oder
CT-Untersuchung) einen Tumor im Gehirn oder Riickenmark hatten oder bei denen ein solcher Tumor
mit hoher Wahrscheinlichkeit vermutet wurde. An der zweiten Studie nahmen 304 Erwachsene mit
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einem Tumor oder einem anderen krankhaft veranderten Gewebe (wie etwa einer Zyste) in einem
anderen Teil des Kdrpers teil.

Bei den Studienteilnehmern wurden MRT-Aufnahmen in Kombination mit Vueway, in Kombination mit
einem anderen gadoliniumhaltigen Kontrastmittel und ohne Kontrastmittel erstellt. Arzte mit Erfahrung
in der Analyse von MRT-Bildern verglichen dann, wie klar die Tumoren bzw. krankhaften
Verdnderungen in den verschiedenen Aufnahmen sichtbar waren. Alle Arzte waren der Ansicht, dass
die MRT-Bilder bei Anwendung von Vueway klarer waren als diejenigen, die ohne ein Kontrastmittel
erstellt wurden, und mit denen vergleichbar waren, die mit dem anderen Kontrastmittel gemacht
wurden.

Zwei weitere Studien mit Kindern wurden durchgefiihrt. An der ersten nahmen 80 Kinder im Alter
zwischen 2 und weniger als 18 Jahren teil, wahrend an der zweiten 36 Kinder unter 2 Jahren
teilnahmen. In den Studien wurde Gadopiclenol nicht mit einem anderen Kontrastmittel verglichen.
Von jedem Kind wurden zundachst MRT-Aufnahmen ohne Kontrastmittel angefertigt, gefolgt von MRT-
Aufnahmen mit Gadopiclenol. Es zeigte sich, dass Gadopiclenol die MRT-Aufnahmen klarer machte und
den Arzten half, sicherere Diagnosen zu treffen. Die Daten ergaben zudem, dass sich Elucirem bei
Kindern ahnlich verhalt wie bei Erwachsenen.

Welche Risiken sind mit Vueway verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrdankungen im Zusammenhang mit Vueway
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Vueway (die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Kopfschmerzen und Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerzen und Kalte. Weitere haufige
Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen kénnen) sind Ubelkeit, Ermiidung und
Durchfall.

Warum wurde Vueway in der EU zugelassen?

Die Anwendung von Vueway als Kontrastmittel verbesserte die Qualitat der MRT-Scans im Vergleich zu
einem Scan ohne Kontrastmittel. Das Sicherheitsprofil von Vueway entspricht dem anderer
Kontrastmittel auf Gadoliniumbasis. Wichtig ist, dass Vueway Gadolinium in einem spezifischen
Komplex enthalt. Dies bedeutet, dass es im Vergleich zu anderen, unspezifischen gadoliniumhaltigen
Kontrastmitteln in der Halfte der Gadoliniumdosis angewendet werden kann und dabei dieselbe
Kontrastverstarkung erzielt. Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der
Nutzen von Vueway gegenliber den Risiken lGiberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Vueway ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Vueway, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Vueway kontinuierlich (berwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Vueway werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen liber Vueway

Weitere Informationen zu Vueway finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vueway.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 01-2026 aktualisiert.
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