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Tauvid (flortaucipir (18F))

A Tauvid-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tauvid és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tauvid egy diagnosztikai gyogyszer, amelyet az agyrdl készitett felvételek soran alkalmaznak olyan,
kognitiv karosodasban (memoria- és gondolkodéasi probléméak) szenvedd felndtteknél, akiket
Alzheimer-kdr szempontjabdl vizsgalnak.

A Tauvid-ot a pozitronemisszids tomografianak (PET) nevezett képalkotd vizsgalat soran alkalmazzak,
hogy az orvosok felmérhessék a tau-fehérje Alzheimer-koros személyek agyaban megtalalhato,
rendellenes formainak jelenlétét és eloszlasat az agyban.

A Tauvid hatéanyaga a flortaucipir (18F).
Hogyan kell alkalmazni a Tauvid-ot?

A Tauvid csak receptre kaphato, és a Tauvid-dal végzett PET-vizsgalatokat az Alzheimer-koérhoz vagy
mas demenciahoz hasonld betegségekkel él6 betegek kezelésében tapasztalt orvosoknak kell kérnitk.
A gydgyszer kizarolag kijel6lt, nuklearis medicinaval foglalkozo létesitményekben alkalmazhaté (ahol

radioaktiv anyagokat alkalmaznak a betegség diagnosztizalasara és kezelésére).

A Tauvid-ot injekcidval, vénaba adjak be korllbelll 80 perccel a PET-felvételek elkészitése el6tt. Ezt a
felvételt egy kifejezetten a Tauvid-dal készilt PET- vizsgalatok értékelésében képzett orvosnak kell
értelmeznie.

A Tauvid-dal kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tauvid?

A Tauvid hatdéanyaga, a flortaucipir (18F) egy radiofarmakon néven ismert gydgyszertipus, amely kis
mennyiségl sugarzast bocsat ki, és Ugy fejti ki hatasat, hogy a tau-fehérje rendellenes formait veszi
célba és azokhoz kotodik. A fehérjéhez vald kotddést kovetden az altala kibocsatott sugarzas a PET-
késziulékkel kimutathatd, igy az orvosok lathatjak, hol taldlhaté rendellenes tau-fehérje az agyban.
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A Tauvid-dal késziilt PET-vizsgalat eredményei 6nmagukban nem elegendéek az Alzheimer-kor
diagndzisdnak megerGsitéséhez vagy elvetéséhez a kognitiv kdrosodasban szenvedo betegeknél. Az
orvosoknak ezért a klinikai értékeléssel és mas diagnosztikai eszk6zokkel egyttt kell hasznalniuk a
felvételeket.

Milyen elonyei voltak a Tauvid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tauvid-ot egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 64, az élete végéhez kbzeled6 személy vett
részt, akik beleegyeztek a haladluk utani boncolasba. Néhanyuknak demenciaja volt, mig masoknal nem
allt fenn meméria- vagy mas kognitiv probléma.

A vizsgalat résztvevdinél roviddel a haldluk elétt Tauvid-dal készllt agyi PET-vizsgalatot végeztek, és
ot szakorvos mindegyik felvételt pozitivként (azaz Alzheimer-kérra utaléként) vagy negativként
értékelte; ezt kévetben a betegek agyat a haldluk utdn megvizsgaltak. A vizsgdlatban a PET-
vizsgalatok érzékenységét (a betegség kimutatasanak képességét azoknal a betegeknél, akiknek
agyaban rendellenes tau-fehérje talalhatd) és specificitasat (a betegség helyes kizarasanak
képességét) tanulmanyoztak.

A felvételek eredményeit 6sszehasonlitottak a boncoldsok eredményeivel; a Tauvid-dal készilt PET-
vizsgalatok az esetek 92%-aban képesek voltak pontosan azonositani a rendellenes tau-fehérje
aggregatumok jelenlétét a betegek agyaban (érzékenység). Atlagban az esetek 76%-aban allapitottak
meg helyesen, hogy nincs jelen rendellenes tau-fehérje (specificitas).

Milyen kockazatokkal jar a Tauvid alkalmazasa?

A Tauvid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Tauvid leggyakoribb mellékhatdsai (100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, az
injekcio beadasanak helyén fellép6 fajdalom és a vérnyomas-emelkedés.

Miért engedélyezték a Tauvid forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tauvid engedélyezésének idején nem volt mas képalkotd eszkdz arra, hogy kimutassak a rendellenes
tau-fehérje aggregatumok jelenlétét és eloszlasat az Alzheimer-kor szempontjabdl vizsgalt, kognitiv
karosodasban szenvedd betegek agyaban.

A f0 vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a Tauvid-dal készlilt PET-vizsgalatok érzékenysége jo, és
az alacsonyabb specificitas elfogadhatdnak tekinthet, mivel a Tauvid-ot nem 6nmagaban, hanem az
Alzheimer-kor diagnosztizdlasara szolgald egyéb eszkézokkel egyltt alkalmazzék. Ami a Tauvid
biztonsagossagat illeti, a mellékhatasok enyhék voltak, és ezeket elfogadhatdnak tekintették.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tauvid alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tauvid biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tauvid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Tauvid alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tauvid alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tauvid-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Tauvid-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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