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Tauvid [flortaucipir (18F)]

Prezentare generala a Tauvid si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tauvid si pentru ce se utilizeaza?

Tauvid este un medicament de diagnostic care se utilizeaza in timpul scanarii cerebrale la adulti cu
deficiente cognitive (probleme de memorie si gandire) care sunt evaluati pentru depistarea bolii
Alzheimer.

Tauvid se utilizeaza in timpul unui tip de scanare numit tomografie cu emisie de pozitron (PET) pentru
a ajuta medicii sa evalueze prezenta si distributia in creier a unor forme anormale ale proteinei tau,
prezente in creierul persoanelor care sufera de boala Alzheimer.

Tauvid contine substanta activa flortaucipir (18F).

Cum se utilizeaza Tauvid?

Tauvid se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar scanarile PET cu Tauvid trebuie
solicitate de medici cu experienta in gestionarea pacientilor cu boli precum Alzheimer si alte demente.
Medicamentul trebuie utilizat numai in unitati de medicina nucleard desemnate (unde se folosesc
substante radioactive pentru diagnosticul si tratamentul bolii).

Tauvid se administreaza prin injectie intravenoasa (in vena) cu aproximativ 80 de minute inainte de
obtinerea unei imagini de la o scanare PET. Aceasta imagine trebuie citita de un medic special instruit
in interpretarea scanarilor PET cu Tauvid.

Pentru informatii suplimentare cu privire la Tauvid, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tauvid?

Substanta activa din Tauvid, flortaucipirul (18F), este un tip de medicament numit medicament
radiofarmaceutic care emite cantitati mici de radiatii si actioneaza prin tintirea si legarea de forme
anormale ale proteinei tau. Dupa ce se leaga de proteina, radiatia pe care o emite poate fi detectata de
scanerul PET, permitdnd medicilor sa vada unde se afla proteina tau anormala in creier.

Doar rezultatele scanarii Tauvid PET nu sunt suficiente pentru a confirma sau a infirma un diagnostic
de boala Alzheimer la pacientii cu insuficienta cognitiva. Prin urmare, medicii vor trebui sa utilizeze
scanarile impreuna cu evaluarea clinica si cu alte instrumente de diagnostic.
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Ce beneficii a prezentat Tauvid pe parcursul studiilor?

Tauvid a fost investigat intr-un studiu principal la care au participat 64 de persoane aflate aproape de
sfarsitului vietii, care si-au dat acordul pentru autopsii dupa deces. Unii dintre ei aveau dementa, altii
Nnu aveau memorie sau aveau alte probleme cognitive.

Participantii la studiu au fost supusi unei scanari PET a creierului cu Tauvid, cu putin timp nainte de
deces, iar fiecare scanare a fost interpretata ca pozitiva (adica sugestiva pentru boala Alzheimer) sau
negativa de catre cinci specialisti; ulterior, creierul pacientilor a fost examinat dupa deces. Studiul a
analizat sensibilitatea (capacitatea de a detecta boala la pacientii cu proteina tau anormala la nivelul
creierului) si specificitatea (capacitatea de a identifica corect absenta bolii) scanarilor PET.

Rezultatele scanarilor au fost comparate cu rezultatele autopsiilor; scanarile PET efectuate cu Tauvid
au permis identificarea cu precizie a prezentei agregatelor de proteind tau anormale in creierul
pacientilor, iTn medie, Th 92 % din cazuri (sensibilitate). Absenta proteinei tau anormale a fost
identificata cu precizie, In medie, in 76 % din cazuri (specificitate).

Care sunt riscurile asociate cu Tauvid?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tauvid, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tauvid (care pot afecta pana la 1 persoana din 100) sunt
dureri de cap, durere la locul injectarii si cresterea tensiunii arteriale.

De ce a fost autorizat Tauvid in UE?

La momentul autorizarii Tauvid, nu exista niciun alt instrument de imagisticd pentru a detecta prezenta
si distribuirea in creier a agregatelor de proteina tau anormale la pacientii cu insuficienta cognitiva
evaluati pentru boala Alzheimer.

Rezultatele studiului principal au aratat ca scanarile PET cu Tauvid au o sensibilitate buna , iar
specificitatea mai mica este considerata acceptabild, deoarece Tauvid nu este utilizat Tn monoterapie, ci
impreuna cu alte instrumente pentru diagnosticarea bolii Alzheimer. In ceea ce priveste siguranta
Tauvid, reactiile adverse sunt usoare si considerate acceptabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tauvid sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tauvid?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tauvid, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tauvid sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tauvid sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tauvid

Mai multe informatii despre Tauvid se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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