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Tauvid (flortaucypir (*8F))

Przeglad wiedzy na temat leku Tauvid i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tauvid i w jakim celu sie go stosuje

Tauvid to lek diagnostyczny stosowany podczas badan obrazowych mdzgu u oséb dorostych z
zaburzeniami funkcji poznawczych (problemy z pamiecig i mysleniem), ktére sg oceniane pod katem
choroby Alzheimera.

Lek Tauvid stosuje sie w rodzaju badania obrazowego zwanego metodg pozytonowej tomografii
emisyjnej (PET) w celu utatwienia lekarzom oceny obecnosci i dystrybucji w mdzgu nieprawidiowych
postaci biatka tau, ktére sa obecne w mdzgu osdb z choroba Alzheimera.

Substancjg czynng zawartg w leku Tauvid jest flortaucypir (18F).

Jak stosowaé lek Tauvid

Lek wydawany na recepte. Badania obrazowe PET z uzyciem leku Tauvid powinny by¢ zlecane przez
lekarzy doswiadczonych w leczeniu pacjentéw z chorobami takimi jak choroba Alzheimera i inne
demencje. Lek powinien by¢ stosowany wytacznie w wyznaczonych zaktadach medycyny nuklearnej (w
ktérych substancje radioaktywne sg stosowane do diagnozowania i leczenia choroby).

Lek Tauvid podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym okoto 80 minut przed uzyskaniem obrazu z badania
PET. Obraz ten powinien odczytac lekarz specjalnie przeszkolony w interpretacji obrazéw PET
wykonywanych z uzyciem leku Tauvid.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tauvid znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tauvid

Substancja czynna leku Tauvid, flortaucypir (18F), jest rodzajem leku zwanym radiofarmaceutykiem,
ktory wydziela niewielkie ilosci promieniowania i dziata poprzez wybidrcze przytgczanie sie do
nieprawidtowych form biatka tau. Po przytaczeniu sie do biatka promieniowanie, ktére wydziela, mozna
wykry¢ za pomocg skanera PET, co umozliwia lekarzom zlokalizowanie nieprawidtowego biatka tau w
mozgu.
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Same wyniki badania PET z uzyciem leku Tauvid nie sg wystarczajace do potwierdzenia lub odrzucenia
diagnozy choroby Alzheimera u pacjentéw z zaburzeniem funkcji poznawczych. W zwigzku z tym
lekarze bedg musieli stosowac badania obrazowe wraz z oceng kliniczng i innymi narzedziami
diagnostycznymi.

Korzysci ze stosowania leku Tauvid wykazane w badaniach

Lek Tauvid oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 64 o0sdb zblizajacych sie do konca zycia,
ktére wyrazity zgode na badania posmiertne. Niektdre z nich miaty demencje, ale inne nie miaty
zadnych probleméw z pamiecig czy innych problemdéw poznawczych.

Uczestnicy badania przeszli badanie PET mdzgu z uzyciem leku Tauvid na krétko przed $miercig, a
kazde badanie zostato interpretowane jako pozytywne (tj. sugerujace chorobe Alzheimera) lub
negatywne przez pieciu specjalistéw; nastepnie mdzg pacjentéw badano posmiertnie. W badaniu
przeanalizowano czuto$¢ (zdolnos$¢ do wykrycia choroby u pacjentéw z nieprawidtowym biatkiem tau w
modzgu) oraz swoistos¢ (zdolnos$¢ do prawidtowego zidentyfikowania braku choroby) badan PET.

Wyniki tych badan poréwnano z wynikami badan posmiertnych; badania PET wykonane z uzyciem leku
Tauvid pozwolity na doktadne okreslenie obecnosci nieprawidtowych agregatow biatka tau w médzgu
pacjentéw $rednio w 92% przypadkdéw (czutosé). Brak nieprawidtowego biatka tau zidentyfikowano
doktadnie srednio w 76% przypadkdow (swoistosc).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tauvid

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tauvid znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tauvid (mogace wystgpi¢ u 1 na 100
pacjentow) to bdl gtowy, bol w miejscu wstrzykniecia i podwyzszone cisnienie krwi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tauvid w UE

W momencie dopuszczenia leku Tauvid do obrotu nie byto innego narzedzia do obrazowania stuzacego
do wykrywania obecnosci i dystrybucji nieprawidtowych agregatow biatka tau w mdzgu u pacjentéw z
zaburzeniami funkcji poznawczych, badanych pod katem choroby Alzheimera.

Wyniki badania gtéwnego wykazaty, ze badania PET z uzyciem leku Tauvid majq dobrg czuto$¢, a
nizsza swoisto$¢ uznaje sie za dopuszczalna, poniewaz lek Tauvid nie jest stosowany samodzielnie, lecz
wraz z innymi narzedziami do diagnozowania choroby Alzheimera. W odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania leku Tauvid dziatania niepozadane byly fagodne i uznane za dopuszczalne.

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tauvid przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tauvid

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tauvid w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Tauvid sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tauvid sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tauvid

Dalsze informacje dotyczace leku Tauvid znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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