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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Neuraceq
florbetabén (*°F)

Ez a dokumentum a Neuraceg-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati utmutaténak a Neuraceq
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Neuraceq alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Neuraceq és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Neuraceq egy oldatos injekcio, amely hatéanyagként florbetabént (*®F) tartalmaz; kizarélag
diagnosztikai célra alkalmazhato.

A Neuraceqg-et az agy vizsgalata soran alkalmazzak memdriazavarokban szenved6 betegeknél, hogy
igy az orvosok megéallapithassak, hogy az agyban jelen van-e szignifikdns mennyiségben a B-amiloid
plakk. A B-amiloid plakkok olyan lerakdédasok, amelyek idonként megtalalhaték a demencia (példaul
Alzheimer-kor, Lewy-testes demencia és Parkinson-kérhoz tarsulé demencia) altal okozott
memoriazavarokban szenvedd betegek agyaban, valamint néhany tinetmentes idés ember agyaban is.
A Neuraceg-et az ugynevezett pozitron emisszids tomografia (PET) vizsgalat soran alkalmazzak.

Hogyan kell alkalmazni a Neuraceqg-et?

A Neuraceq csak receptre kaphat6, és a Neuraceq-kel végzett PET vizsgalatot kizarélag az olyan
betegségek, mint példaul az Alzheimer-kor és egyéb demencidk kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosok kérhetik. A gyégyszert vénas injekcié formajaban adjak be kértlbelil 90 perccel a PET
felvételek rogzitése el6tt. A felvételek elkészitését kbvetéen a Neuraceqg-kel végzett PET vizsgélat
értékelésére specialisan képzett orvosok leletezik azokat. A PET vizsgalat eredményeit a betegeknek a
kezel6orvosukkal kell megbeszélniik.
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Hogyan fejti ki hatasat a Neuraceq?

A Neuraceq hatéanyaga, a florbetabén (*°F) egy ugynevezett radiofarmakon, amely alacsony
intenzitasu sugarzast bocsat ki, és azaltal fejti ki hatasat, hogy az agyban talalhaté B-amiloid plakkokat
célozza meg és kotddik azokhoz. Miutan hozzédkapcsolddott a plakkokhoz, az altala kibocsatott
sugarzast detektalni lehet a PET vizsgalattal, ezaltal az orvosok megallapithatjak, hogy jelen van-e
szignifikans mennyiségd plakk.

Ha kevés B-amiloid plakk lathaté a PET vizsgalat soran vagy egyaltalan nem mutathaté ki (negativ
vizsgalat), nem valdszinli, hogy a betegnek Alzheimer-kdrja van. Ugyanakkor a pozitiv eredmény
6nmagaban nem elégséges a diagndzis felallitdsahoz a memodriazavarokban szenvedd betegek
esetében, mivel a plakkok a demencia szamos tipusanal, valamint néhany tlinetmentes idésnél is
megtalalhatok. Az orvosoknak ezért a felvételt a klinikai értékeléssel egyttt kell nézniik.

Milyen elényei voltak a Neuraceq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Neuraceqg-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 216 6nkéntes vett részt, két csoportra
osztva: egészséges, fiatal emberek csoportjara és az életik végén jaro betegek csoportjara, akik
beleegyeztek a halaluk utani boncolasba. 41 dnkéntes (10 egészséges fiatal és 31 beteg) fejezte be a
vizsgalatot, és 6ket vontak be az eredményekbe. A vizsgalat értékelte a PET vizsgalat szenzitivitasat és
specificitasat (mennyire jol azonositottak az agyi plakkokkal rendelkez6 6nkénteseket, és milyen
pontosan kill6nitették el 6ket azoktdl, akiknél nem voltak plakkok).

Igazoltak, hogy a Neuraceq-kel végzett PET vizsgalatok szenzitivitasa és specificitdsa magas, ha az
agyban szignifikdns mennyiségben jelen 1év6 B-amiloid plakkokkal rendelkez6 betegek azonositasara
alkalmazzak. A vizsgalat tervezett befejezéséig 31 beteg halt meg, akiknél boncolast végeztek annak
bizonyitasara, hogy volt-e szignifikdns mennyiségl B-amiloid plakk az agyukban. Amikor a boncolasok
eredményét osszevetették a PET vizsgalatokkal, kimutattak, hogy a vizsgalat szenzitivitasa 77,4%-0s,
specificitasa pedig 94,2%-0s volt. Ez azt jelenti, hogy a PET vizsgalat képes volt helyesen pozitivként
azonositani az esetek 77,4%-at, amikor a betegeknél szignifikdns mennyiség( plakk volt jelen, és hogy
a szignifikans mennyiségli plakkal nem rendelkez6 betegek majdnem mindegyikét helyesen sorolta be
negativként. A vizsgalat befejezése utan elemzett tovabbi betegektdl szarmazé eredmények is
alatdmasztottak ezeket az adatokat.

Milyen kockazatokkal jar a Neuraceq alkalmazasa?

A Neuraceq leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasi helyén kialakulé fajdalom, irritacié és bérvorésség. A Neuraceq alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatéas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6. A
Neuraceq igen alacsony intenzitasd sugarzast bocsat ki, amely minimalis kockazatot jelent a rak vagy
orokletes abnormalitasok vonatkozasaban.

Miért engedélyezték a Neuraceq forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Neuraceq alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A f6 vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a Neuraceq-kel
végzett PET vizsgalat szenzitivitdsa és specificitAsa magas az agyi B-amiloid plakkok kimutatasaban, a
vizsgalatok eredményei szorosan tiikrozték a boncolasnal latottakat. Ez jelentés javuldsnak tekinthetd
a memoriazavarokban szenved betegek diagndzisaban, akiket Alzheimer-koér és a demencia egyéb
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tipusai iranyaban vizsgalnak. Ugyanakkor fennall a fals pozitiv eredmény kockazata, és ezért a
demencia vonatkozasaban a Neuraceq nem alkalmazhat6 egyedili diagnosztikus médszerként, csupan
a klinikai értékeléssel egylittesen. A Neuraceq biztonsagossagi profilja megnyugtatéonak tekinthetd,
mivel a leggyakoribb mellékhatasok az injekcié beadasi helyén jelentkeztek.

Ennek ellenére a CHMP ugy vélte, hogy az Alzheimer-kér jelenleg rendelkezésre allé kezelési
moddszereinek korlatozott hatdsa miatt nincs kell6 bizonyiték arra, hogy a Neuraceqg-kel végzett PET
vizsgalatot kovet6 korai felismerés és korai kezelés javitana a betegek progndzisat. Tovabba nem
megalapozott a Neuraceq hasznossaga az Alzheimer-kér kialakuldsanak el6rejelzésében
memdriazavarokkal kiizdé betegeknél, vagy a betegek kezelésre adott valaszanak monitorozasaban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Neuraceq biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Neuraceq lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Neuraceq-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

A Neuraceqg-kel kapcsolatos egyéb informacio

2014 februar 20-an az Eurépai Bizottsag a Neuraceq-re vonatkozdéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Neuraceg-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Neuraceq-kel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 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

	Milyen típusú gyógyszer a Neuraceq és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Neuraceq-et?
	Hogyan fejti ki hatását a Neuraceq?
	Milyen előnyei voltak a Neuraceq alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Neuraceq alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Neuraceq forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Neuraceq biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Neuraceq-kel kapcsolatos egyéb információ

