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Tauvid (flértaucipir (8F))

Prehlad o lieku Tauvid a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Tauvid a na ¢o sa pouziva?

Tauvid je diagnosticky liek, ktory sa pouziva poCas skenovania mozgu u dospelych s kognitivnou
poruchou (problémami s pamatou a myslenim)vysetrovanych na Alzheimerovu chorobu.

Liek Tauvid sa pouziva pocas typu snimkovania nazyvaného pozitronovéa emisna tomografia (PET)
na pomoc lekdrom pri posudzovani pritomnosti a distriblcie abnormalnych foriem tau proteinu
v mozgu, ktoré sa nachadzaju v mozgu ludi trpiacich Alzheimerovou chorobou.

Liek Tauvid obsahuje lieCivo flortaucipir (18F).
Ako sa liek Tauvid pouziva?

Vydaj lieku Tauvid je viazany na lekarsky predpis a o PET snimky pomocou lieku Tauvid maju poziadat
lekari, ktori maju skusenosti s liecbou pacientov s takymi ochoreniami, ako je Alzheimerova choroba a
iné demencie. Liek sa ma pouzivat len v uréenych zariadeniach nukledrnej mediciny (v ktorych sa
radioaktivne latky pouzivaju na diagnostiku a lieCbu ochorenia).

Liek Tauvid sa podava injek¢ne do zily asi 80 minut pred ziskanim snimky z PET snimkovania. Tento
snimok ma vyhodnotit lekar osobitne vyskoleny pr vyklad PET snimok s pouzitim lieku Tauvid.

Viac informacii o lieku Tauvid si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tauvid Gcinkuje?

Liecivo lieku Tauvid, flértaucipir (18F), je druh lieku znamy ako radiofarmakum, ktory emituje nizke
mnozstvo Ziarenia a posobi tak, Ze sa zameriava na abnormalne formy tau proteinu a naviaze sa na
ne. Ked' sa naviaze na protein, ziarenie, ktoré emituje, sa da zistit pomocou snimkovania PET, ¢o
lekdrom umozni vidiet, kde sa v mozgu nachadza abnormalny tau protein.

Vysledky snimkovania PET s pouzitim lieku Tauvid samé o sebe nie sU dostato¢né na potvrdenie alebo
zamietnutie diagndzy Alzheimerovej choroby u pacientov s kognitivhou poruchou. Lekari preto maju
pouzit snimkovanie spolu s klinickymi posideniami a inymi diagnostickymi nastrojmi.
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Aké prinosy lieku Tauvid boli preukazané v stadiach?

Liek Tauvid sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zlUcCastnilo 64 osbb, ktoré sa blizili ku koncu
svojho Zivota a ktoré po smrti sthlasili s pitvou. Niektori z nich trpeli demenciou, ini nemali pamat
alebo mali iné kognitivne problémy.

Ucastnici $tudie podstupili snimkovanie PET mozgu s pouzitim lieku Tauvid kratko pred ich Umrtim a
kazda snimka bola interpretovana ako pozitivna (t. j. naznacujlca Alzheimerovu chorobu) alebo
negativna piatimi odbornikmi. Mozog pacientov bol potom vysetreny po ich smrti. V studii sa skimala
citlivost (schopnost odhalit ochorenie u pacientov s abnormalnym tau proteinom v mozgu)

a $pecifickost (schopnost spravne identifikovat nepritomnost ochorenia) snimkovania PET.

Vysledky snimkovania sa porovnavali s vysledkami pitvy. Snimkovanie PET vykonané s pouzitim lieku
Tauvid bolo schopné presne identifikovat pritomnost abnormalnych agregatov tau proteinov v mozgu
pacientov v priemere v 92 % pripadov (citlivost). Nepritomnost abnormalneho tau proteinu bola presne
identifikovand v priemere v 76 % pripadov (Specifickost).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tauvid?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tauvid a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Tauvid (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu zo 100) su bolest hlavy,
bolest v mieste podania injekcie a zvySenie krvného tlaku.

Preco bol liek Tauvid povoleny v EU?

V &ase povolenia lieku Tauvid nebol k dispozicii Ziadny iny snimkovaci nastroj na zistovanie pritomnosti
a distriblcie abnormalnych agregatov tau proteinov v mozgu pacientov s kognitivhou poruchou, ktori
boli vySetrovani na Alzheimerovu chorobu.

Z vysledkov hlavnej studie vyplynulo, Zze PET snimkovanie vykonané s pouzitim lieku Tauvid ma dobru
citlivost a nizsia Specifickost sa povazuje za prijatelnt, kedZe liek Tauvid sa nepouziva samostatne, ale
spolu s dalSimi nastrojmi na diagnostiku Alzheimerovej choroby. Pokial ide o bezpeénost lieku Tauvid,

vedlajsie ucinky boli mierne a povazovali sa za prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tauvid su vécsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Tauvid?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tauvid boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tauvid sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tauvid sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Tauvid

Dalsie informécie o lieku Tauvid sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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