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Tauvid (flortaucipir (18F))

Harsa generali lejn Tauvid u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Tauvid u ghal xiex jintuza?

Tauvid huwa medicina dijanjostika li tintuza matul I-iskan tal-mohh f'adulti b’indeboliment konjittiv
(problemi ta’ memorja u hsieb) li ged jigu evalwati ghall-marda tal-Alzheimer.

Tauvid jintuza waqt tip ta’ skan imsejjah tomografija ta’ emmissjoni ta’ positroni (PET - positron
emission tomography) biex jghin lit-tobba jivvalutaw il-prezenza u d-distribuzzjoni fil-mohh ta’ forom
anormali tal-proteina tau, li huma prezenti fil-mohh ta’ persuni bil-marda tal-Alzheimer.

Tauvid fih is-sustanza attiva flortaucipir (18F).
Kif jintuza Tauvid?

Tauvid jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-PET skans b'Tauvid ghandhom jintalbu minn tobba
b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’'mard bhall-Alzheimer u dimenzji ohra. Il-medi¢ina ghandha
tintuza biss f'facilitajiet ta’ medicina nukleari maghzula (fejn jintuzaw sustanzi radjuattivi ghad-
dijanjozi u t-trattament tal-mard).

Tauvid jinghata permezz ta’ injezzjoni go vina madwar 80 minuta gabel ma tinkiseb immagni minn PET
skan. Din I-immagni ghandha tingara minn tabib imharreg b’'mod specjali fl-interpretazzjoni tal-PET
skans b'Tauvid.

Ghal iktar informazzjoni dwar Tauvid, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Kif jahdem Tauvid?

Is-sustanza attiva f'Tauvid, flortaucipir (18F), hija tip ta’ medi¢ina maghrufa bhala radjofarmacewtika li
temetti ammonti baxxi ta’ radjazzjoni u tahdem billi timmira lejn u tehel ma’ forom anormali tal-
proteina tau. Wara li tehel mal-proteina, ir-radjazzjoni li temetti tista’ tigi identifikata mill-iskanner
PET, li jippermetti lit-tobba jaraw il-lokalizzazzjoni tal-proteina tau anormali fil-mohh.

Ir-rizultati tal-PET skan ta’ Tauvid wahedhom mhumiex bizzejjed biex jikkonfermaw jew jinnegaw
dijanjozi tal-marda tal-Alzheimer f'‘pazjenti b’indeboliment konjittiv. Ghalhekk, it-tobba se jkollhom
bzonn juzaw I-iskans flimkien ma’ evalwazzjoni klinika u ghodod dijanjostici ohra.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Tauvid li hargu mill-istudji?

Tauvid gie investigat fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 64 persuna li kienu ged joqorbu lejn it-
tmiem ta’ hajjithom u li kienu taw il-kunsens taghhom ghal awtopsja wara I-mewt taghhom. Xi whud
minnhom kellhom id-dimenzja, ohrajn ma kellhomx problemi ta’ memorja jew problemi konjittivi
ohrajn.

Il-partecipanti tal-istudju sarilhom PET skan tal-mohh b'Tauvid ftit gabel il-mewt taghhom, u kull skan
gie interpretat bhala pozittiv (jigifieri suggestiv tal-marda tal-Alzheimer) jew negattiv minn hames
specjalisti; imbaghad il-mohh tal-pazjenti gie ezaminat wara |-mewt taghhom. L-istudju hares lejn is-
sensittivita (il-kapacita li tigi identifikata I-marda f'pazjenti bi proteina tau anormali fil-mohh) u I-
ispecificita (il-kapacita li jigi identifikat b'mod korrett in-nugqgas tal-marda) tal-PET skans.

Ir-rizultati tal-iskans tgabblu mar-rizultati tal-awtopsji; il-PET skans imwettqa b'Tauvid setghu
jidentifikaw b’'mod preciz il-prezenza ta’ aggregati anormali tal-proteina tau fil-mohh tal-pazjenti, bhala
medja, fi 92 % tal-kazijiet (sensittivita). In-nuggas ta’ proteina tau anormali kien identifikat b’mod
preciz, bhala medja, f'76 % tal-kazijiet (specificita).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tauvid?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tauvid, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b'Tauvid (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu
wgigh ta’ ras, ugigh fis-sit tal-injezzjoni u zieda fil-pressjoni tad-demm.

Ghaliex Tauvid gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ta’ Tauvid, ma kien hemm |-ebda ghodda ohra tal-immagni ghall-
identifikazzjoni tal-prezenza u d-distribuzzjoni ta’ aggregati anormali tal-proteina tau fil-mohh ta’
pazjenti b'indeboliment konjittiv li kienu qged jigi evalwati ghall-marda tal-Alzheimer.

Ir-rizultati mill-istudju ewlieni wrew li PET skans b'Tauvid ghandhom sensittivita tajba, u I-ispecificita
aktar baxxa hija kkunsidrata accettabbli peress li Tauvid ma jintuzax wahdu, izda flimkien ma’ ghodod
ohra ghad-dijanjozi tal-marda tal-Alzheimer. Fir-rigward tas-sigurta ta’ Tauvid, |-effetti sekondarji
kienu hfief u kkunsidrati accettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefic¢ji ta” Tauvid huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tauvid?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tauvid.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tauvid hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Tauvid huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tauvid

Aktar informazzjoni dwar Tauvid tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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