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Vueway (gadopiclenol)

Prezentare generala a Vueway si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vueway si pentru ce se utilizeaza?

Vueway este un ,agent de contrast”, un medicament utilizat pentru a imbunatati contrastul imaginilor
obtinute in timpul examenelor imagistice prin rezonanta magnetica (IRM). Acest lucru ajuta medicii sa
gaseasca anumite patologii la pacientii la care acest lucru nu ar fi posibil altfel. Vueway se utilizeaza la
adulti si copii incepand cu varsta de 2 ani.

Vueway contine substanta activa gadopiclenol.

Cum se utilizeaza Vueway?

Vueway se administreaza sub forma de injectie intravenoasa (in vena) de catre un cadru medical
specializat, chiar inainte de scanarea IRM. Se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

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

Cum actioneaza Vueway?

Substanta activa din Vueway, gadopiclenolul, contine gadoliniu, un element chimic din grupa
~Pamanturi rare” utilizat in substantele de contrast pentru a obtine imagini IRM mai bune. IRM-ul este
0 metoda imagistica bazata pe cdmpurile magnetice de mica intensitate generate de moleculele de apa
din organism. Dupa injectare, gadoliniul interactioneaza cu moleculele de apa. Ca urmare a acestei
interactiuni, moleculele de apa transmit un semnal mai puternic in locurile la care a ajuns substanta de
contrast, ceea ce ajuta la obtinerea unei imagini mai clare.

Ce beneficii a prezentat Vueway pe parcursul studiilor?

Au fost efectuate doua studii principale pentru a investiga daca imaginile IRM realizate cu Vueway sunt
comparabile cu cele realizate cu alta substantd de contrast si mai bune decat cele realizate fara
substantd de contrast. Un studiu a cuprins 256 de adulti care aveau o tumora in creier sau in maduva
spinarii sau la care suspiciunea de tumora era extrem de plauzibild, pe baza rezultatului unei proceduri
imagistice anterioare (de exemplu o scanare IRM sau o scanare CT). Al doilea studiu a cuprins 304
adulti cu o tumora sau alt tesut patologic (de exemplu, chist) in alta parte a organismului.
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Participantilor la studiu li s-au facut scanari IRM utilizdnd Vueway, utilizdnd alta substanta de contrast
pe baza de gadoliniu si fara substanta de contrast. Medicii cu experienta in analiza imaginilor IRM au
comparat apoi cat de clar vizibile erau tumorile sau patologiile in diferitele scanari. Toti medicii au
considerat ca imaginile IRM cu Vueway au fost mai clare decét cele produse fara substanta de contrast
si comparabile cu cele produse cu cealalta substanta de contrast.

Care sunt riscurile asociate cu Vueway?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vueway (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap si reactii la locul injectarii. Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1
persoana din 100) sunt greata, oboseala si diaree.

De ce a fost autorizat Vueway in UE?

Utilizarea Vueway ca agent de contrast a imbunatatit calitatea scanarii IRM rezultate, fata de o scanare
nefmbunatatita. Profilul de siguranta al Vueway corespunde cu cel al altor substante de contrast pe
baza de gadoliniu. Este important de precizat ca Vueway contine gadoliniu intr-un anumit complex.
Aceasta inseamna ca poate fi administrat la jumatate din doza de gadoliniu fata de alte substante de
contrast, nespecifice, care contin gadoliniu, oferind aceeasi imbunatatire a contrastului. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Vueway 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 Vueway?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vueway, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vueway sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Vueway sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vueway

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