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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vizamyl
flutemetamolis (*°F)

Sis dokumentas yra Vizamyl Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Vizamyl.

Praktinés informacijos apie Vizamyl vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vizamyl ir kam jis vartojamas?

Vizamyl — tai radiofarmacinis preparatas (vaistas, kuriame yra nedidelis kiekis radioaktyvios
medZiagos), kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos flutemetamolio (*8F); jis skirtas tik diagnostikai.

Vizamyl naudojamas skenuojant atminties sutrikimy turinciy pacienty galvos smegenis, kad gydytojai
galéty nustatyti, ar jose nesusidares didelis B-amiloidiniy neuritiniy ploksteliy kiekis. B-amiloidinés
neuritinés plokstelés — tai sgnasos, kuriy kartais bina demencijos (kaip antai Alzheimerio ligos, Lewy
kineliy demencijos ir su Parkinsono liga susijusios demencijos) sukeliamy atminties sutrikimy_ turinciy
zmoniy galvos smegenyse, taip pat kai kuriy vyresnio amziaus Zzmoniy, kuriems nepasireiskia jokie
demencijos simptomai, galvos smegenyse. Skenavimo metodas, kurj taikant vartojamas Vizamyl,
vadinamas pozitrony emisijos tomografija (PET).

Kaip vartoti Vizamyl?

Vizamyl galima jsigyti tik pateikus receptg, o padaryti PET skenogramas naudojant Vizamyl gali
paprasyti tik tie gydytojai, kurie turi tokiomis ligomis, kaip Alzheimerio liga ir kity rdsiy demencija
serganciy pacienty gydymo patirties. Vizamyl tiekiamas tirpalo forma; jis suleidziamas | veng likus
mazdaug 90 minuciy iki PET skenografijos. Uzfiksavus vaizda, jj analizuoja branduolinés medicinos
gydytojai, specialiai iSmokyti vertinti naudojant Vizamyl padarytas PET skenogramas. Pacientai turéty
aptarti savo PET skenografijos rezultatus su savo gydytoju.
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Kaip veikia Vizamyl?

Veiklioji Vizamyl medZiaga flutemetamolis (*3F) — tai radiofarmacinis preparatas, kuris skleidZia
nedidele spinduliuote ir veikia atakuodamas galvos smegenyse esancias B-amiloidines neuritines
ploksteles ir prie jy prisijungdamas. Jo skleidziamg spinduliuote galima pamatyti PET skenogramoje;
tai suteikia galimybe gydytojams nustatyti, ar galvos smegenyse susidares didelis neuritiniy ploksteliy
kiekis, ar ne.

Jeigu PET skenogramoje matoma nedaug B-amiloidiniy neuritiniy ploksteliy arba jy néra (skenografijos
rezultatai neigiami), pacientas tikriausiai neserga Alzheimerio liga. Taciau vien teigiamy skenografijos
rezultaty nepakanka atminties sutrikimy turinciy pacienty ligai diagnozuoti, kadangi neuritinés
plokstelés gali bGti matomos sergant jvairiy risiy demencija, taip pat jos gali biti nustatytos vyresnio
amziaus Zzmonéms, kuriems nepasireiSkia jokie simptomai. Todél gydytojai skenogramas turi vertinti
kartu su klinikinio vertinimo duomenimis.

Kokia Vizamyl nauda nustatyta tyrimuose?

Vizamyl buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 176 pacientai, kuriy
gyvenimas artéjo prie pabaigos; jie sutiko, kad po mirties bty atliktas jy skrodimas, jog bity galima
galutinai jsitikinti, kad jy galvos smegenyse buvo arba nebuvo didelis kiekis B-amiloidiniy neuritiniy,
ploksteliy. Atliekant tyrimg buvo vertinamas PET skenogramy jautrumas (kaip pagal skenogramas
pavyko nustatyti pacientus, kuriy galvos smegenyse buvo susidares didelis neuritiniy ploksteliy kiekis),
kai jas vertina kvalifikuoti radiologijos specialistai.

Tyrimo pabaigoje 68 pacientams buvo atliktas skrodimas, siekiant galutinai jsitikinti, kad jy galvos
smegenyse buvo arba nebuvo didelis kiekis B-amiloidiniy neuritiniy ploksteliy. Skrodimy rezultatus
palyginus su PET skenogramomis, nustatyta, kad skenografijos jautrumas svyruoja nuo 81 iki 93 %.
Tai reiSkia, kad PET skenogramomis teisingai teigiamus rezultatus pavyko nustatyti 81-93 % pacienty,
kuriy galvos smegenyse buvo didelis neuritiniy ploksteliy kiekis.

Véliau buvo atlikta pakartotiné analizé, kurios metu pirmyjy 68 pacienty duomenys buvo pakartotinai
vertinami kartu su kity pacienty, kurie miré pasibaigus pirminiam tyrimui, tyrimy rezultatais, taigi, is
viso 106 pacienty duomenys. Atliekant Sig pakartotine analize, daugumos radiologijos specialisty
atlikto skenogramy_ vertinimo jautrumas sieké mazdaug 91 % (pavyko nustatyti 91 % pacienty, kuriy
galvos smegenyse buvo neuritiniy ploksteliy), o tikslumas sieké 90 % (90 % pacienty, kuriy
smegenyse neuritiniy ploksteliy nebuvo, buvo teisingai jvertinti kaip neturintys neuritiniy ploksteliy).

Kokia rizika siejama su Vizamyl vartojimu?

Dazniausi Vizamyl Salutiniai reikiniai (nustatyti 1-10 pacienty i$ 100) yra raudonis (odos paraudimas)
ir padidéjes kraujospudis. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy_ ir apribojimy, apie kuriuos pranesta vartojant
Vizamyl, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje. Vizamyl skleidZia labai nedidele spinduliuote, kuri kelia
labai nedidele vézZio ar paveldimy patologijy rizika.

Kodél Vizamyl patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Vizamyl nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Komitetas atkreipé démes;j, jog
naudojant Vizamyl atliekama PET skenografija yra labai jautri ir tiksli siekiant nustatyti galvos
smegenyse susidariusj didelj B-amiloidiniy, neuritiniy, ploksteliy kiekj, o i$ skenogramy galima tiksliai
nustatyti tai, kas matoma atlikus skrodima. Tai laikoma reikSminga pazanga diagnozuojant atminties
sutrikimy turinciy pacienty ligas, kai siekiama nustatyti, ar pacientas serga Alzheimerio liga ar kity
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rasiy demencija. Taciau naudojant Vizamyl atliekamos PET skenografijos rezultatus galima klaidingai
jvertinti kaip teigiamus (kai neuritiniy ploksteliy neturintys pacientai jvertinami kaip jy turintys), todeél
i vaistg reikéty naudoti ne kaip vienintelj demencijos diagnostikos metodg, o taikyti kartu atsizvelgiant
i paciento klinikinio vertinimo duomenis.

Saugumo pozilriu, naudojant $j vaista, pacientui tenka nedidelé spinduliuoté, kuri nevirsija patvirtinto
radiofarmaciniy preparaty spinduliuotés spektro, todel jo saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Vis délto CHMP atkreipé démesj, kad dél nedidelio Siuo metu rinkoje esanciy vaisty nuo Alzheimerio
ligos veiksmingumo, tvirty jrodymuy, kurie patvirtinty, kad atlikus PET skenogramas su Vizamyl,
pacienty gydymas nedelsiant pageréja arba pavyksta pasiekti geresniy gydymo rezultaty, néra. Be to,
Vizamyl naudingumas siekiant nuspéti, ar pacientas susirgs Alzheimerio liga, kai jam pasireiskia
atminties sutrikimai, arba stebint pacienty atsaka | gydyma, nepatvirtintas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Vizamyl
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vizamyl vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Vizamyl preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, bendrové, kuri prekiauja Vizamyl, visiems Europos Sgjungos branduolinés medicinos
gydytojams, kurie turéty naudoti Sj preparatg, suteiks galimybe dalyvauti mokymo kurse, kad
uztikrinty tikslig ir patikimg PET skenogramy analize.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Vizamyl

Europos Komisija 2014 m. rugpjicio 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vizamyl
rinkodaros leidima.

ISsamy Vizamyl EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Vizamyl rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016—06.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002557/WC500169465.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002557/human_med_001794.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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