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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Neuraceq
florbetabéns (*°F)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Neuraceq. Taja ir paskaidrots,
ka adentdra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Neuraceq lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Neuraceq lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Neuraceq un kapeéc tas lieto?

Neuraceq ir $kidums injekcijam, kas satur aktivo vielu florbetabénu (*8F); to lieto tikai diagnostikas
vajadzibam.

Neuraceq lieto galvas smadzenu skenésanas laika pacientiem ar atminas traucéjumiem, lai arsti varétu
redzét, vai galvas smadzenés ir vai nav nozimigs daudzums B-amiloida plankumu. Beta amiloida
plankumi ir izgulsn&jumi, kas dazkart veidojas galvas smadzenés cilvékiem, kuriem ir demences
(pieméram, Alcheimera slimiba, Levi kermenisu demence un Parkinsona slimibas demence) izraisiti
atminas traucéjumi, ka ari galvas smadzenés daziem gados vecakiem cilvékiem, kuriem nav
simptomu. Ar Neuraceq veikto skenéSanu dévé par pozitronu emisijas tomografiju (PET).

Ka lieto Neuraceq?

Neuraceq var iegadaties tikai pret recepti, un PET sken&sanu ar Neuraceq drikst pieprasit vienigi arsti,
kuriem ir pieredze Alcheimera un citu demenéu pacientu arstéana. Sis zales ievada injekcijas veida
véna aptuveni 90 minltes pirms attéla iegliSanas ar PET skené&Sanas metodi. Kad attéls iegts, to
nolasa arsti, kuri ir Jpasi apmaciti ar Neuraceq iegtu PET skenogrammu interpretacija. Pacientiem PET
skenésanas rezultati japarruna ar arstu.

Ka darbojas Neuraceq?

Neuraceq aktiva viela, florbetabéns (*®F), ir radiofarmaceitisks preparats, kas emité nelielu starojumu
un darbojas, mérktiecigi piesaistoties B-amioloida plankumiem galvas smadzenés. Kad tas piesaistijies
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plankumiem, emitéto starojumu var konstatét ar PET skeneri. Tas lauj arstiem noskaidrot, vai galvas
smadzené€s ir vai nav nozimigs daudzums plankumu.

Ja PET skenogramma (negativa skenésanas attéla) ir dazi B-amioloida plankumi vai to nav, Alcheimera
slimibas iesp&jamiba pacientam ir maz ticama. Tacu ar pozitivu atradi skenogramma vien nepietiek, lai
noteiktu diagnozi pacientiem ar atminas traucéjumiem, jo plankumi var but vairaku demences veidu
gadijuma, ka ari daziem gados vecakiem cilvékiem bez simptomiem. Tadél arstiem skenésanas
rezultati jaizmanto kopa ar klinisku novértéjumu.

Kadas bija Neuraceq prieksrocibas sajos pétijumos?

Neuraceq pé€tija viena pamatpétijuma, iesaistot 216 brivpratigos, kas sadaliti divas grupas: veselu
jaunu cilvéku grupa un grupa, kura ieklauti pacienti miza nogalg, kas piekritusi autopsijas veikSanai
pE€c vinu naves; pétijumu pabeidza 41 brivpratigais (10 veseli jauni cilvéki un 31 pacients), kura datus
izmantoja rezultatu novertésanai. PEtijuma vértéja PET skenésanas jutigumu un specifiskumu (cik labi
iespéjams atklat brivpratigos ar plankumiem galvas smadzenés un cik precizi iesp&jams tos atskirt no
cilvékiem bez plankumiem galvas smadzenés).

Pieradija, ka PET skenésanai ar Neuraceq ir augsts specifiskums un jutigums, ja to izmanto, lai
noteiktu, kuriem pacientiem galvas smadzenés ir nozimigs B-amiloida plankumu daudzums. Planotaja
pétijuma nosléguma bridi 31 pacients bija miris, un Siem pacientiem bija veikta autopsija, lai
parliecinatos, vai vinu galvas smadzenés ir vai nav nozimigs daudzums B-amiloida. Salidzinot autopsiju
rezultatus ar PET skenogrammam, konstaté&ja, ka skenogrammu jutigums ir 77,4 %, bet specifiskums
— 94,2 %. Tas nozimég, ka, veicot PET skené&sanu, pozitivu atradi pareizi bija iespéjams konstatét
77,4% pacientu ar nozimigu plankumu daudzumu un ka gandriz visiem pacientiem bez nozimiga
plankumu daudzuma rezultats tika pareizi novértéts ka negativs. Sos datus apliecinaja rezultati, kas
ieglti, analizéjot papildu pacientus péc pétijuma nosléguma.

Kads risks pastav, lietojot Neuraceq?

Visbiezak novérotas Neuraceq blakusparadibas (kuras var ietekmét no 1 Iidz 10 pacientiem) ir sapes,
adas iekaisums un apsartums injekcijas vieta. Pilns visu Neuraceq izraisito blakusparadibu un noteikto
ierobeZojumus saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija. Neuraceq rada |oti nelielu starojumu ar
minimalu véza vai kadu iedzimtu anomaliju risku.

Kapec Neuraceq tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Neuraceq, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
Pamatpétijuma rezultati liecindja, ka PET skenésanai ar Neuraceq ir augsts jutigums un specifiskums,
nosakot B-amiloida plankumus galvas smadzenés, un skenésanas rezultati |oti precizi atspoguloja
autopsija konstatéto. Tas uzskatams par nozimigu uzlabojumu, nosakot diagnozi pacientiem ar atminas
traucéjumiem, kuriem vérté Alcheimera slimibas un citu veidu demences iesp&jamibu. Tomér iesp&jami
pseidopozitivi rezultati, tadé€] Neuraceq nedrikst izmantot ka vienigo demences diagnostikas metodi,
bet tas jaizmanto apvienojuma ar klinisku novértéjumu. Neuraceq droSuma profilu uzskatija par
parliecinoSu, biezak sastopamas nevélamas blakusparadibas bija saistitas ar reakcijam injekcijas vieta.

Tomér CHMP néma véra, ka paslaik pieejamo Alcheimera slimibas arstéSanas lidzek|u efektivitate ir
ierobezota, tadé| nav parliecinoSu pieradijumu, ka agrina diagnostika, izmantojot PET skené&sanu ar
Neuraceq, un agrina arstéSanas uzsaksana uzlabos iznakumus pacientiem. Turklat nav pieradita
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Neuraceq noderiba, lai paredzetu Alcheimera slimibas attistibu pacientiem ar atminas traucéjumiem vai
uzraudzitu pacientu atbildes reakciju uz arstésanu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Neuraceq lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Neuraceq lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Neuraceq zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Neuraceq

Eiropas Komisija 2014. gada 20. februari izsniedza Neuraceq redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Neuraceq EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agenttiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Neuraceq atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 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
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