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Vueway (gadopiklenol)
A Vueway-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Vueway és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Vueway egy ,kontrasztanyag”, amely a magneses rezonancias képalkotd (MRI) vizsgalatok soran
nyert képek kontrasztjanak javitdsara szolgal. Segit az orvosoknak abban, hogy megtaldljanak
bizonyos korképeket azoknal a betegeknél, akiknél ez masképp nem lenne lehetséges. A Vueway-t
felnGtteknél és gyermekeknél szliletéstdl alkalmazzak.

A Vueway hatdanyaga a gadopiklenol.
Hogyan kell alkalmazni a Vueway-t?

A Vueway-t intravénas injekcié formajaban adja be egy erre szakosodott egészségligyi szakember,
kozvetlenll az MRI vizsgalat el6tt. A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A Vueway alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vueway?

A Vuetway hatdéanyaga, a gadopiklenol gadoliniumot, egy ritkaféldfém tartalmaz, amelyet
kontrasztanyagokban alkalmaznak jobb minGségli MRI-képek nyeréséhez. Az MRI olyan képalkotd
moddszer, amely a szervezetben talalhaté vizmolekuldk altal eldidézett apré magneses mezdkon alapul.
Az injekcidval beadott gadolinium kolcsonhatésba lép a vizmolekuldkkal. Ennek az interakciénak
készénhetden a vizmolekulak erésebb jelet adnak a kontrasztanyag altal elért helyeken, ami élesebb
képet eredményez.

Milyen elonyei voltak a Vueway alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatot végeztek annak tanulmanyozasara, hogy a Vueway-jel készilt MRI-képek
0sszehasonlithatdk-e egy masik kontrasztanyaggal készult képekkel, illetve jobbak-e azoknal,
amelyeket kontrasztanyag nélkul készitettek. Az egyik vizsgalatban 256 olyan felnétt vett részt,
akiknél egy korabbi képalkotd eljaras (példaul MRI vagy CT) eredményei az agyban vagy a
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gerincvel6ben daganatot mutattak, vagy annak alapos gyanuja allt fenn. A masodik vizsgalatban 304
felnGtt vett részt, akiknél a test egy masik részében mutattak ki tumort vagy koéros szévetet (példaul
cisztat).

A vizsgalat résztvevéinél a Vueway-jel, egy masik gadoliniumalapu kontrasztanyaggal, illetve
kontrasztanyag nélkil MRI-vizsgalatokat végeztek. Az MRI-képek elemzésében tapasztalt orvosok
ezutan dsszehasonlitottak, hogy a klilonb6z6 felvételeken mennyire voltak Iathatdk a daganatok vagy
az elvaltozasok. Valamennyi orvos Ugy vélte, hogy a Vueway-jel készitett MRI-képek pontosabbak
voltak, mint a kontrasztanyag nélkuli képek, illetve 6sszehasonlithatdk voltak a masik
kontrasztanyaggal készitett képekkel.

Két tovabbi vizsgalatot végeztek gyermekeken. Az elsében 80, 2 és 18 év kozotti gyermek vett részt, a
masodikban pedig 36, 2 év alatti gyermek. A vizsgalatok soran a gadopiklenolt nem hasonlitottak
0ssze mas kontrasztanyaggal. Minden gyermeknél el6sz6r kontrasztanyag nélkil, majd gadopiklenollal
készitettek MRI-felvételeket. Az eredmények azt mutatték, hogy a gadopiklenol tisztabb MRI-
felvételeket eredményezett, és segitette az orvosokat a pontosabb diagnézis felallitdsdban. Az adatok
azt is kimutattak, hogy a Vueway gyermekeknél hasonldan viselkedik, mint feln6tteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Vueway alkalmazasa?

A Vueway alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Vueway leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és az
injekcid beadasanak helyén felléps reakciok, fajdalom és hlivésség a beadas helyén. Az egyéb gyakori
mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a faradtsag és a hasmenés.

Miért engedélyezték a Vueway forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vueway kontrasztanyagként vald alkalmazasa javitotta az MRI-kép mindségét a nem feljavitott
képalkotd vizsgalatokhoz képest. A Vueway biztonsagossagi profilja megegyezik az egyéb
gadoliniumalapu kontrasztanyagok biztonsagossagi profiljaval. Fontos megjegyezni, hogy a Vueway a
gadoliniumot egy specifikus komplex részeként tartalmazza. Ez azt jelenti, hogy a gadolinium mas,
nem-specifikus gadolinium tartalmu kontrasztanyagokhoz képest fele dézisban adhato, ugyanakkor
ugyanolyan kontrasztfokozast biztosit. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Vueway
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Vueway biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Vueway alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vueway alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Vueway-jel kapcsolatos egyéb informacio

A Vueway-jel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vueway.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 01-2026
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