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Tauvid (flortaucipiras (*éF))

Tauvid apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tauvid ir kam jis vartojamas?

Tauvid - tai diagnostinis vaistas, naudojamas atliekant galvos smegeny skenogramas suaugusiesiems,
kuriy kognityviné funkcija (atmintis ir mastymas) sutrikusi ir kuriems atliekami tyrimai Alzheimerio
ligai nustatyti.

Tauvid skiriamas atliekant pozitrony emisijos tomografijos (PET) skenavimg, gydytojams galvos
smegenyse padedancig aptikti pakitusiy formy tau baltyma, kurio blina Alzheimerio liga serganciy
Zmoniy smegenyse, ir jvertinti jo pasiskirstyma.

Tauvid sudétyje yra veikliosios medziagos flortaucipiro (18F).
Kaip vartoti Tauvid?

Tauvid galima jsigyti tik pateikus recepta, o PET skenavimg naudojant Tauvid turi skirti gydytojai,
turintys pacienty, serganciy, tokiomis ligomis kaip Alzheimerio liga ir kitomis demencijos atmainomis,
gydymo patirties. Vaistas turi buti naudojamas tik specialiuose branduolinés medicinos skyriuose
(kuriuose ligai diagnozuoti ir gydyti naudojamos radioaktyviosios medziagos).

Tauvid sudvirkéciamas | veng mazdaug prie$ 80 minudiy iki PET vaizdy skenavimo. Sj vaizda turéty
jvertinti gydytojas, specialiai iSmokytas analizuoti naudojant Tauvid atliktas PET skenogramas.

Daugiau informacijos apie Tauvid rasite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq ar
vaistininka.

Kaip veikia Tauvid?

Veiklioji Tauvid medziaga flortaucipiras (18F) yra radiofarmacinis preparatas, kuris skleidZia nedidelj
kiekj spinduliuotés ir tikslingai veikia pakitusias tau baltymo formas prie jy prisijungdamas. Jam
prisijungus prie baltymo, jo skleidZiama spinduliuote galima aptikti atliekant PET skenavimg, todeél
gydytojai gali matyti, kur galvos smegenyse yra pakitusio tau baltymo.

Kad buty galima patvirtinti arba atmesti Alzheimerio ligos diagnoze pacientams, kuriems diagnozuotas
kognityvinis sutrikimas, vien PET skenavimo naudojant Tauvid nepakanka. Todél be vaizdy skenavimo,
gydytojai taip pat turés atlikti klinikinj jvertinima ir naudoti kitas diagnostikos priemones.
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Kokia Tauvid nauda nustatyta tyrimy metu?

Tauvid buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 64 Zzmonémis, kuriy gyvenimas artéjo prie
pabaigos ir kurie buvo dave sutikima po mirties atlikti skrodima. Kai kurie i$ jy sirgo demencija,
kitiems buvo sutrikusi atmintis ar nustatyti kiti kognityviniai sutrikimai.

Tyrimo dalyviams pries mirtj buvo atliktas smegeny PET skenavimas naudojant Tauvid, ir kiekvieno
skenavimo rezultatus 5 specialistai jvertino kaip teigiamus (t. y. rodancius Alzheimerio ligos pozymius)
arba neigiamus; po mirties pacienty galvos smegenys buvo istirtos. Tyrimo metu buvo vertinamas PET
vaizdy jautrumas (gebéjimas nustatyti ligg pacientams, kuriy galvos smegenyse diagnozuotas pakites
tau baltymas) ir specifiSkumas (gebéjimas teisingai nustatyti, kad liga nesergama).

Skenavimo rezultatai buvo palyginti su skrodimo rezultatais; naudojant Tauvid atlikus PET skenavimus
tiksliai nustatyti pakitusiy tau baltymy sankaupy atvejus pacienty galvos smegenyse pavyko
vidutiniSkai 92 proc. atvejy (jautrumas). Kad pakitusio tau baltymo néra, buvo tiksliai nustatyta
vidutiniskai 76 proc. atvejy (specifiSkumas).

Kokia rizika susijusi su Tauvid vartojimu?

ISsamy visy Tauvid Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tauvid Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra galvos
skausmas, skausmas injekcijos vietoje ir kraujospidzio padidéjimas.

Kodél Tauvid buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai buvo jregistruotas Tauvid, nebuvo jokios kitos vaizdo gavimo priemonés, leidziancios
nustatyti pakitusiy tau baltymuy sankaupy susidaryma ir pasiskirstymag pacienty, kuriy kognityvine
funkcija sutrikusi, galvos smegenyse, tiriant, ar jie neserga Alzheimerio liga.

Pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad PET skenavimas naudojant Tauvid yra pakankamai jautrus, o
mazesnis specifiSkumas laikomas priimtinu, nes Tauvid naudojamas ne atskirai, o kartu su kitomis
Alzheimerio ligos diagnozavimo priemonémis. Kalbant apie Tauvid sauguma, Salutinis poveikis buvo
lengvas ir laikomas priimtinu.

Europos vaisty agentira nusprende, kad Tauvid nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tauvid
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tauvid
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Tauvid vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tauvid Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tauvid

Daugiau informacijos apie Tauvid rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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