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Tauvid (flortaucipir (18F))

Um resumo sobre Tauvid e por que esta autorizado na UE

O que é Tauvid e para que é utilizado?

Tauvid € um medicamento de diagndstico utilizado durante os exames cerebrais em adultos com
insuficiéncia cognitiva (problemas de memoria e de raciocinio) que estdo a ser avaliados para a doenga
de Alzheimer.

Tauvid é utilizado durante um tipo de exame denominado tomografia por emissdo de positroes (PET)
para ajudar os médicos a avaliar a presenca e a distribuicdo no cérebro de formas anormais da
proteina tau, que estdo presentes no cérebro de pessoas com doenga de Alzheimer.

Tauvid contém a substéncia ativa flortaucipir (18F).

Como se utiliza Tauvid?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e os exames PET com Tauvid devem ser
solicitados por médicos com experiéncia no tratamento de doentes com doengas como a Alzheimer e
outras deméncias. O medicamento s6 deve ser utilizado em instalacées de medicina nuclear
designadas (onde as substancias radioativas sdo utilizadas para o diagndstico e o tratamento de
doengas).

Tautvid é administrado por injecdao numa veia cerca de 80 minutos antes de obter uma imagem de um
exame PET. Esta imagem deve ser lida por um médico com formacdo especifica na interpretacao de
exames PET com Tauvid.

Para mais informacdes sobre Tauvid, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Como funciona Tauvid?

A substancia ativa de Tauvid, o flortaucipir (18F), € um tipo de medicamento conhecido como
radiofarmaco que emite baixas quantidades de radiacao e funciona direcionando e ligando-se a formas
anormais da proteina tau. Depois de se ligar a proteina, a radiagdo que emite pode ser detetada pelo
scanner PET, permitindo aos médicos ver a localizagdo da proteina tau anormal no cérebro.

Os resultados da analise PET de Tauvid, por si s, ndo sdo suficientes para confirmar ou rejeitar um
diagnédstico da doenca de Alzheimer em doentes com insuficiéncia cognitiva. Por conseguinte, os
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meédicos terdo de utilizar os exames conjuntamente com a avaliagdo clinica e outras ferramentas de
diagndstico.

Quais os beneficios demonstrados por Tauvid durante os estudos?

Tauvid foi investigado num estudo principal que incluiu 64 pessoas que se aproximavam do final da
vida e que tinham consentido em autdpsias apds a morte. Alguns deles tinham deméncia, outros ndo
tinham problemas de memoria nem outros problemas cognitivos.

Os participantes do estudo foram submetidos a um exame PET do cérebro com Tauvid pouco antes da
sua morte e cada exame foi interpretado como positivo (ou seja, sugestivo da doenga de Alzheimer) ou
negativo por cinco especialistas; o cérebro dos doentes foi entdo examinado apds a morte. O estudo
analisou a sensibilidade (a capacidade de detetar a doenca em doentes com proteina tau anormal no
cérebro) e a especificidade (a capacidade de identificar corretamente a auséncia da doenga) dos
exames PET.

Os resultados dos exames foram comparados com os resultados das autdpsias; os exames PET
realizados com Tauvid conseguiram identificar com precisdo a presenca de agregados anormais de
proteinas tau no cérebro dos doentes, em média, em 92 % dos casos (sensibilidade). A auséncia de
proteina tau anormal foi identificada com precisdo, em média, em 76 % dos casos (especificidade).

Quais sao os riscos associados a Taunvid?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Tauvid, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tauvid (que podem afetar 1 em cada
100 pessoas) incluem dor de cabega, dor no local da injegdo e aumento da tensao arterial.

Por que esta Tauvid autorizado na UE?

No momento da autorizagdo de Tautvid, ndo existia nenhuma outra ferramenta de imagiologia para
detetar a presenga e a distribuicdo de agregados anormais de proteinas tau no cérebro dos doentes
com insuficiéncia cognitiva que estavam a ser avaliados relativamente a doenca de Alzheimer.

Os resultados do estudo principal mostraram que os exames PET com Tauvid tém uma boa
sensibilidade e que a especificidade mais baixa é considerada aceitavel, uma vez que Tauvid ndo é
utilizado isoladamente, mas sim em conjunto com outras ferramentas para o diagndstico da doenca de
Alzheimer. Relativamente a seguranca de Tauvid, os efeitos secundarios foram ligeiros e considerados
aceitaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tauvid sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tauvid?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Tauvid.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tauvid sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tauvid sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tauvid

Mais informacGes sobre Tauvid podem ser encontradas no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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