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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Neuraceq
florbetaben (*°F)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Neuraceq. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytntt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Neuraceq.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Neuraceq, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Neuraceq a na ¢o sa pouziva?

Neuraceq je injekény roztok, ktory obsahuje G&innud latku florbetaben (*8F); liek je uréeny len na
diagnostické pouzitie.

Liek Neuraceq sa pouziva na ziskanie snimok mozgu u pacientov, ktori maju problémy s pamaétou,
takze lekari mozu vidiet, ¢i tito pacienti majd alebo nemaji v mozgu vyznamné mnozstvo
B-amyloidnych plakov. B-amyloidné plaky su nanosy, ktoré su niekedy pritomné v mozgu ludi, ktori
maju problémy s pamatou zapri¢inené demenciou (napriklad Alzheimerovou chorobou, demenciou s
Lewyho telieskami a demenciou suvisiacou s Parkinsonovou chorobou) a tiez v mozgu niektorych
starsich ludi, ktori nemaju Ziadne priznaky. Typ snimky ziskanej pomocou lieku Neuraceq sa nazyva
pozitrénova emisna tomografia (PET).

Ako sa liek Neuraceq pouziva?

Vydaj lieku Neuraceq je viazany na lekarsky predpis a o PET snimky ziskané pomocou lieku Neuraceq
mdzu poziadat iba lekari, ktori maju sklsenosti s lie¢bou pacientov s takymi ochoreniami ako je
Alzheimerova choroba a iné demencie. Liek sa podava injekc¢ne do Zily asi 90 minut pred ziskanim
zobrazenia z PET snimky. Ziska sa zobrazenie, ktoré vyhodnotia lekari vyskoleni v interpretacii PET
snimok vytvorenych pomocou lieku Neuraceq. Pacienti by sa mali porozpravat o vysledkoch PET
snimky so svojim lekarom.
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Akym sposobom liek Neuraceq Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Neuraceq, florbetaben (*8F), je typ lieku znameho ako radiofarmakum, ktoré emituje
malé mnoZstvo Ziarenia a Ucinkuje tak, ze je zacielené na B-amyloidné plaky v mozgu a naviaZe sa na
tieto plaky. Po naviazani lieku na plaky sa mdze pomocou PET skenera detegovat ziarenie, ktoré liek
emituje, ¢o lekdarom umozni vidiet, ¢i je alebo nie je pritomné vyznamné mnoZstvo plakov.

Ak je na PET snimke malo B-amyloidnych plakov alebo Ziadne plaky (negativna snimka), pacient
pravdepodobne nema Alzheimerovu chorobu. Pozitivna snimka vSak sama osebe nie je dostato¢na na
vyvodenie zaveru o diagnéze pacientov, ktori maja problémy s pamétou, kedZe plaky sa mbzu
pozorovat pri niekolkych typoch demencie a tieZ u niektorych star$ich fudi, ktori nemaju Ziadne
priznaky. Lekari budl preto potrebovat snimky spolu s klinickym vyhodnotenim.

Aké prinosy lieku Neuraceq boli preukazané v studiach?

Liek Neuraceq sa skumal v jednej hlavnej studii, ktorej sa zucastnilo 216 dobrovolnikov rozdelenych do
dvoch skupin: skupina zdravych mladych ludi a skupina pacientov bliziacich sa ku koncu Zivota, ktori
poskytli sthlas s pitvou po smrti; $tadiu dokoncilo 41 dobrovolnikov (10 zdravych mladych ludi a 31
pacientov), ktorych vysledky sa analyzovali. Stidia skimala citlivost a $pecifickost PET snimok (do
akej miery boli na zdklade snimok identifikovani dobrovolnici s plakmi v mozgu a do akej miery boli
snimky presné pri odliSeni od dobrovolnikov, ktori plaky nemali).

Preukazalo sa, ze PET snimky ziskané pomocou lieku Neuraceq su vysoko Specifické a citlivé, ked' sa
pouziju na identifikaciu pacientov s vyznamnym mnozstvom B-amyloidnych plakov v mozgu. Na
pldnovanom konci Studie zomrelo 31 pacientov, u ktorych sa uskutocnila pitva na preukazanie, ¢i maju
alebo nemaju v mozgu vyznamné mnozstvo B-amyloidnych plakov. Ked sa vysledky pitiev porovnali

s PET snimkami, preukazalo sa, Zze snimky maju citlivost 77,4 % a Specifickost 94,2 %. To znamena,
7e na zéklade PET snimok bolo mozné spravne identifikovat 77,4 % pripadov ako pozitivnych, ked mali
pacienti vyznamné mnozstvo plakov a takmer vsetci pacienti bez vyznamnych plakov boli spravne
vyhodnoteni ako negativni. Tieto Udaje boli podporené tiez vysledkami od dalSich pacientov
analyzovanych po dokonceni studie.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Neuraceq?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Neuraceq (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) su bolest,
podrazdenie a zaCervenanie pokozky na mieste podania injekcie. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Neuraceq a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela. Liek Neuraceq zahfna velmi malé mnozstvo ziarenia s minimalnym rizikom
rakoviny alebo dedi¢nych abnormalit.

Preco bol liek Neuraceq povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Neuraceq su vacsie
ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vysledky

z hlavnej Studie preukazali, Zze PET snimky ziskané pomocou lieku Neuraceq su vysoko citlivé a
Specifické pre detekciu B-amyloidnych plakov v mozgu a vysledky snimok presne odzrkadluju zistenia
pitvy. To sa povazuje za vyznamné zlepSenie v diagnostike pacientov, ktori maji problémy s paméatou
a ktori su hodnoteni z hladiska mozného vyskytu Alzheimerovej choroby a inych typov demencie.
Existuje vSak riziko faloSne pozitivnych vysledkov a liek Neuraceq sa preto nema pouzivat ako jedina
metdda na diagnostiku demencie, ale spolu s klinickym vyhodnotenim. Pokial ide o bezpecnostny profil
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lieku Neuraceq, povazoval sa za priaznivy, pricom najCastejsie neziaduce udalosti suvisia s reakciami
na mieste podania injekcie.

Vybor CHMP vsak poznamenal, ze vzhladom na obmedzené ucinky liecby Alzheimerovej choroby, ktora
je v sucasnosti dostupna, nie je k dispozicii presvedcivy dokaz, ze vCasna diagnostika na zaklade PET
snimok pomocou lieku Neuraceq a v€asny manazment liecby zlepSia Sance pacienta. Okrem toho
nebola stanovena prospesnost lieku Neuraceq pri predvidani vyvoja Alzheimerovej choroby

u pacientov, ktori maju problémy s paméatou alebo pri sledovani reakcie pacientov na liecbu.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Neuraceq?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Neuraceq bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Neuraceq vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Neuraceq

Dna 20. februara 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Neuraceq na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Neuraceq a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Neuraceq, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 04-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002553/WC500162193.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002553/human_med_001716.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002553/human_med_001716.jsp
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