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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vizamyl
flutemetamols (*°F)

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

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

Kas ir Vizamyl un kapeéec tas lieto?

Vizamyl ir radiofarmaceitisks lidzeklis (zales, kas satur nelielu daudzumu radioaktivas vielas), kas satur
aktivo vielu flutemetamolu (*8F); to lieto tikai diagnostiska noldka.

Vizamyl lieto galvas smadzenu skenésanas laika pacientiem ar atminas trauc&jumiem, lai arsti varétu
redzé&t, vai pacientiem galvas smadzenés ir nozimigs daudzums B-amiloida perék|u. B-amiloida perékli
ir izgulsnéjumi, kas dazkart konstatéjami galvas smadzenés cilvékiem ar demences (pieméram,
Alcheimera slimibas, Levi kermeniSu demences un Parkinsona slimibas izraisitas demences) izraisitiem
atminas traucéjumiem, ka ari galvas smadzenés daziem gados vecakiem cilvékiem bez demences
simptomiem. SkenéSanas veidu, ko izmanto kopa ar Vizamyl, dévé par pozitronu emisijas tomografiju
(PET).

Ka lieto Vizamyl?

Vizamyl var iegadaties tikai pret recepti un PET skeng&sanu ar Vizamyl drikst pieprasit vienigi arsti,
kuriem ir pieredze Alcheimera slimibas un citu demencu pacientu kliniska arstésana. Vizamyl ir
pieejams ka skidums, ko ievada injekcijas veida véna aptuveni 90 minltes pirms PET skenéta attéla
iegUsanas. Kad attéls ir iegdts, to nolasa kodolmedicinas arsti, kas Tpasi apmaciti, ka interpretét ar
Vizamyl iegltus PET sken&jumus. Pacientiem PET skenésanas rezultati japarruna ar arstu.
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Ka Vizamyl darbojas?

Vizamy! aktiva viela flutemetamols (*®F) ir radiofarmaceitisks lidzeklis, kas emité nelielu starojumu un
darbojas, vérsoties pret B-amiloida perékliem galvas smadzenés un piesaistoties tiem. Emitéto
starojumu iesp&jams konstatét, veicot PET skenésSanu, kas lauj arstiem redzét, vai galvas smadzenés ir
vai nav nozimigs daudzums perék|u.

Ja, veicot PET skenésSanu, redzami dazi B-amiloida perékli vai to nav vispar (negativs skenésanas
rezultats), maz ticams, ka pacientam ir Alcheimera slimiba. Tacu tikai pozitivs skené&Sanas rezultats
vien nav pietiekams iemesls, lai noteiktu diagnozi pacientiem ar atminas traucéjumiem, jo pereklus var
konstatét pacientiem ar dazada veida demencém, ka ari gados vecakiem cilvékiem bez simptomiem.
Tade] arstiem sken&jums bis jaizmanto kopa ar klinisku novertéjumu.

Kadas bija Vizamyl prieksrocibas sajos pétijumos?

Vizamyl pétija viena pamatpétijuma 176 pacientiem miza nogal€g, kuri bija piekritusi autopsijas
veikSanai péc vinu naves, lai viennozimigi pieraditu, vai vinu galvas smadzenés ir bijis nozimigs
daudzums B-amiloida peréklu. Pétijuma vértéja PET skenésSanas jutibu (cik labi, veicot skené&sanu,
iespéjams atklat pacientus ar nozimigu daudzumu perek|u galvas smadzené€s), ja interpretaciju veic
pieredz&jusi vertetaji.

Petijuma nosléguma autopsijas bija veiktas 68 pacientiem, lai viennozimigi pieraditu, vai vinu galvas
smadzenés ir bijis nozimigs daudzums B-amiloida perékju. Salidzinot autopsiju rezultatus ar PET
skenéjumiem, pieradija, ka skené&sanas jutiba ir 81-93 %. Tas nozimg, ka, veicot PET skenésanu,
pareizi pozitiva atrade konstatéta 81-93 % pacientu, kuriem galvas smadzenés bija nozimigs
daudzums perék|u.

VElak, veicot atkartotu analizi, vélreiz vértéja datus, kas ieguti sakotn&jiem 68 pacientiem, ka ari
rezultatus, kas iegati citiem pacientiem, kuri mirusi péc originala pétijuma nosléguma, kas kopuma ir
106 pacienti. Saja atkartotaja analizé lielaka dala nolasitaju skenétos atté&lus varé&ja interpretét ar
aptuveni 91 % jutibu (tika atklats 91 % pacientu, kam bija perékli) un 90 % specifiskumu (90 %
pacientu bez perékliem pareizi noteica, ka perék|u nav).

Kads risks pastav, lietojot Vizamyl?

Visbiezak novérotas Vizamyl blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir pietvikums (adas
apsartums) un paaugstinats asinsspiediens. Pilns visu Vizamyl izraisito blakusparadibu un
ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija. Vizamyl izdala |oti nelielu starojumu, kas
rada loti mazu véza vai iedzimtu patologiju risku.

Kapec Vizamyl tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Vizamyl,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Komiteja néma véra,
ka PET skenétiem attéliem ar Vizamyl ir augsta jutiba un specifiskums, atklajot nozimigu daudzumu
beta amiloida galvas smadzenés, un ka skenétie attéli precizi atspogulo autopsija konstatéto. To
uzskata par nozimigu uzlabojumu, veicot diagnostiku pacientiem ar atminas traucéjumiem, kuriem
vérté Alcheimera slimibas un cita veida demences iesp€jamibu. Tomér ir viltus pozitivu rezultatu risks
(kad pacientiem bez perékliem tiek noteikts pozitivs rezultats), tade€| ar Vizamyl iegutos skenétos
attélus vienus pasus nedrikst izmantot demences diagnosticésanai, tie jaizmanto kopa ar pacienta
klinisku novértéjumu.
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No droSuma viedokla, lietojot Vizamyl, pacients tiek paklauts nelielam starojumam, kas ir lidzigs ka
citiem registrétiem radiofarmaceitiskiem lidzekliem, un tade] droSuma profils ir pienemams.

CHMP néma VEéra, ka paslaik pieejamo Alcheimera slimibas arstésanas lidzek|u ierobezotas ietekmes
dél nav spécigu pieradijumu par pacientu arstésanas vai iznakumu talitéju uzlabojumu péc tam, kad
veikta PET skenésana ar Vizamyl. Turklat nav pieradita Vizamyl lietderiba, paredzot Alcheimera
slimibas attistibu pacientiem ar atminas traucéjumiem vai uzraugot pacientu atbildes reakciju uz
arstésanu.

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

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

Turklat uznémums, kas piedava tirga Vizamyl, nodrosinas piek|uvi macibu kursiem visiem
kodolmedicinas arstiem, kuri varétu lietot Sis zales Eiropas Savieniba, lai nodrosinatu precizu un
uzticamu PET skenéto attélu nolasiSanu.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Vizamyl

Eiropas Komisija 2014. gada 22. augusta izsniedza Vizamyl redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

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

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 06.2016.
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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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