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Kokkuvodte uldsusele

Neuraceq
florbetabeen (*°F)

See on ravimi Neuraceq Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Neuraceqi kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Neuraceqi kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6érduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Neuraceq ja milleks seda kasutatakse?

Neuraceq on siistelahus, mis sisaldab toimeainet florbetabeeni (*F) ja on ette nahtud ainult
diagnostiliseks kasutamiseks.

Neuraceqi kasutatakse méaluprobleemidega patsientide aju-uuringutel, et arstid saaksid tuvastada, kas
patsientide ajus on olulisel maaral beeta-amiuloidnaaste. Beeta-amiuloidnaastud on ladestused, mis
esinevad monikord dementsuse (Alzheimeri t6bi, Lewy kehakeste dementsus ja Parkinsoni tdve
dementsus) pdhjustatud maluprobleemidega inimeste ajus ja samuti mdne simptomiteta eaka inimese
ajus. Uuringut Neuracegiga nimetatakse positronemissioontomograafiaks (PET).

Kuidas Neuraceqi kasutatakse?

Neuraceq on retseptiravim ja PET-uuringule Neuraceqiga peab suunama arst, kes on kogenud selliste
haigustega (Alzheimeri tdbi ja muud dementsused) patsientide ravis. Ravimit manustatakse
veenisustina umbes 90 minutit enne PET-kujutise tegemist. Parast kujutise tegemist vaatavad seda
arstid, kes on saanud spetsiaalse valjadppe Neuraceqiga tehtud PET-uuringute tulemuste
tdlgendamises. Patsiendid peavad PET-uuringu tulemusi arutama oma arstiga.

Kuidas Neuraceq toimib?

Neuraceqi toimeaine florbetabeen (*F) on radiofarmatseutikumiks nimetatav ravim, mis emiteerib
vaikeses koguses kiirgust ja kinnitub beeta-amuloidnaastudele ajus. Parast naastudele kinnitumist
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saab ravimi emiteeritavat kiirgust tuvastada PET-skanneriga, mis véimaldab arstidel naha, kas ajus
leidub olulisel arvul naaste v&i mitte.

Kui PET-uuringus ei tuvastata beeta-amduloidnaaste vdi neid on vahe (negatiivne tulemus), on
ebatBenaoline, et patsiendil on Alzheimeri tdbi. Siiski ei piisa positiivsest tulemusest maluhéiretega
patsiendi diagnoosimiseks, sest naaste vdib esineda eri tilpi dementsuse korral ja samuti monel
sumptomita eakal inimesel. Seetdttu peavad arstid kasutama PET-kujutisi koos Kliinilise hindamisega.

Milles seisneb uuringute pdhjal Neuraceqi kasulikkus?

Neuraceqi uuriti Uhes p6hiuuringus, milles osales 216 vabatahtlikku, kes jagati kahte rthma: tervete

noorte riihm ja patsientide rihm, kelle elu hakkas I6ppema ja kes ndustusid lahanguga parast surma;
uuringu I6petas ka 41 vabatahtlikku (10 tervet noort inimest ja 31 patsienti), kes lisati tulemustesse.
Uuringus vaadeldi PET-uuringute tundlikkust ja spetsiifilisust (kui hasti need tuvastasid vabatahtlikke,
kelle ajus olid naastud, uuritavatest, kelle ajus naaste ei olnud).

Selgus, et PET-uuringutel Neuraceqiga oli kdrge spetsiifilisus ja tundlikkus nende patsientide
tuvastamisel, kelle ajus leidus olulisel arvul beeta-amiuloidnaaste. Uuringu plaanitud I6puks oli 31
patsienti surnud ja neile tehti lahangud, et kindlaks teha, kas neil oli ajus olulisel méaaral beeta-
amuloidnaaste. Lahangutulemuste vérdlemisel PET-uuringutega selgus, et uuringute tundlikkus oli
77,4% ja spetsiifilisus 94,2%. See tdahendab, et PET-uuringud suutsid digesti tuvastada positiivsena
77,4% juhtudest, mille puhul patsiendil oli olulisel maaral naaste, ja et peaaegu k&ik patsiendid ilma
olulise hulga naastudeta hinnati digesti kui negatiivsed. Neid andmeid toetasid ka lisapatsientide
tulemused, mida hinnati parast uuringu I8ppu.

Mis riskid Neuraceqiga kaasnevad?

Neuraceqi kdige sagedamad kdrvalnahud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on slstekoha
valulikkus, arritus ja nahapunetus. Neuraceqi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel. Neuraceqi kiirituse kogus on vaga vaike minimaalse vahi- v8i mis tahes péarilike
kdrvalekallete riskiga.

Miks Neuraceq heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Neuraceqi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. P6hiuuringu tulemused naitasid, et PET-
uuringutel Neuraceqiga on kdrge tundlikkus ja spetsiifilisus beeta-amiloidnaastude avastamisel ajus ja
et uuringutulemused olid sarnased lahangutulemustega. See parandab oluliselt selliste
maéluprobleemidega patsientide diagnoosimist, keda hinnatakse seoses Alzheimeri tdve ja teiste
dementsuse tulpidega. Valepositiivsete tulemuste riski tottu ei tohi aga Neuraceqi kasutada
dementsuse ainukese diagnostilise meetodina, vaid seda tuleb kasutada koos kliinilise hindamisega.
Neuraceqi ohutusprofiili puhul peeti positiivseks seda, et enamus k&rvalndhte olid seotud sustekoha
reaktsioonidega.

Inimravimite komitee markis siiski, et Alzheimeri tdve praegu olemasolevate ravimeetodite piiratud
toimete t6ttu puuduvad kindlad téendid, et varane diagnoos pérast PET-uuringuid Neuraceqiga ja ravi
varane algus parandavad patsientide I6pptulemusi. Lisaks ei ole tuvastatud Neuraceqi kasulikkust
maluprobleemidega patsientide Alzheimeri tdve arengu prognoosimisel ja patsientide ravivastuse
jalgimisel.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Neuraceqi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Neuraceqi vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Neuraceqi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvottes.

Muu teave Neuraceqi kohta

Euroopa Komisjon andis Neuraceqi mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil
20. veebruaril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Neuraceqi kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Neuraceqiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v8i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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