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Vueway (gadopiclenol)

Harsa generali lejn Vueway u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Vueway u ghal xiex jintuza?

Vueway huwa “agent ta’ kuntrast”, medicina uzata biex ittejjeb il-kuntrast tal-immagnijiet miksubin
wagt I-ezamijiet tal-immagni bir-rezonanza manjetika (MRI). Dan jghin lit-tobba jsibu certi patologiji
f'pazjenti li ghalihom dan ma jkunx possibbli mod iehor. Vueway jintuza fl-adulti u fit-tfal minn eta ta’
sentejn ‘il fug.

Vueway fih is-sustanza attiva gadopiclenol.
Kif jintuza Vueway?

Vueway jinghata bhala injezzjoni go vina minn professjonist tal-kura tas-sahha specjalizzat, ezatt
gabel I-iscan tal-MRI. Jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Vueway, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vueway?

Is-sustanza attiva f'Vueway, il-gadopiclenol, fiha gadolinium, element tal-metall tal-"art rari” uzat
f'agenti ta’ kuntrast biex jghin jikseb immagnijiet tal-MRI ahjar. L-MRI huwa metodu ta’ tehid ta’
immagnijiet li jiddependi minn kampijiet manjetic¢i zghar hafna prodotti mill-molekuli tal-ilma fil-gisem.
Ladarba jigi injettat, il-gadolinium jinteragixxi mal-molekuli tal-ilma. Bhala rizultat ta’ din I-
interazzjoni, il-molekuli tal-ilma jaghtu sinjal aktar b’sahhtu fil-postijiet li jintlahqu mill-agent ta’
kuntrast, u dan jghin biex tinkiseb stampa iktar imdawla.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Vueway li hargu mill-istudji?

Twettqu zewg studji ewlenin biex jigi investigat jekk I-immagnijiet tal-MRI maghmula b’Vueway kinux
komparabbli ma’ dawk maghmula ma’ agent ta’ kuntrast iehor, u ahjar minn dawk maghmula minghajr
agent ta’ kuntrast. Studju minnhom kien jinvolvi 256 adult li kellhom, jew kien suspettat hafna li
kellhom, tumur fil-mohh jew fis-sinsla tad-dahar taghhom, abbazi tal-ezitu ta’ pro¢edura ta’ immagni
precedenti (bhal MRI jew CT scan). It-tieni studju kien jinvolvi 304 adulti b'tumur jew tessut patologiku
iehor (bhal ¢cesta) f'parti ohra tal-gisem taghhom.
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Il-partecipanti fl-istudju kellhom scans tal-MRI flimkien ma’ Vueway, flimkien ma’ agent ta’ kuntrast
iehor ibbazat fuq gadolinium u minghajr agent ta’ kuntrast. It-tobba b’esperjenza fl-analizi tal-
immagnijiet tal-MRI mbaghad gabblu kemm it-tumuri jew il-patologiji kienu vizibbli b'mod ¢ar fl-iscans
differenti. It-tobba kollha kkunsidraw li I-immagnijiet MRI b’Vueway kienu iktar ¢ari minn dawk
maghmula minghajr agent ta’ kuntrast, u komparabbli ma’” dawk maghmula bl-agent ta’ kuntrast I-
iehor.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vueway (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
wgigh ta’ ras u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. Effetti sekondarji komuni ohrajn (li jistghu jaffettwaw
sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu dardir, gheja u dijarea.

Ghaliex Vueway gie awtorizzat fl-UE?

L-uzu ta’ Vueway bhala agent ta’ kuntrast tejjeb il-kwalita tal-iscan tal-MRI li jirrizulta meta mqabbel
ma’ scan mhux imtejjeb. Il-profil tas-sigurta ta’ Vueway huwa konformi ma’ dak ta’ agenti ta’ kuntrast
ohrajn ibbazati fug gadolinium. B'mod importanti, Vueway fih gadolinium f'lkumpless specifiku. Dan
ifisser li jista’ jinghata f'nofs id-doza ta’ gadolinium meta mqgabbel ma’ agenti ta’ kuntrast ohra li fihom
gadolinium mhux specifici filwaqt li jigi pprovdut I-istess titjib tal-kuntrast. Ghaldagstant, I-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Vueway 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’ Vueway?

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’ Vueway.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Vueway hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Vueway huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vueway

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