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Tauvid (flortaucipir [*8F])

Sammanfattning av Tauvid och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tauvid och vad anvands det for?

Tauvid ar ett diagnostiskt ldkemedel som anvands vid hjéarnundersékningar hos vuxna med kognitiv
nedsé&ttning (problem med minnes- och tankeférm&ga) som utvérderas for Alzheimers sjukdom.

Tauvid anvands under en typ av skanning som kallas positronemissionstomografi (PET) for att hjdlpa
lakare att bedoma forekomst och fordelning i hjarnan av onormala former av tauprotein som finns i
hjarnan hos personer med Alzheimers sjukdom.

Tauvid innehdller den aktiva substansen flortaucipir (18F).

Hur anvands Tauvid?

Tauvid ar receptbelagt och PET-skanningar med Tauvid ska begadras av ldkare med erfarenhet av att
behandla patienter med sjukdomar som Alzheimers sjukdom och andra demenssjukdomar. Ldkemedlet
ska endast anvandas vid godkanda anlaggningar fér nukledrmedicin (dar radioaktiva substanser
anvands for diagnos och behandling av sjukdom).

Tauvid ges genom injektion i en ven cirka 80 minuter innan en PET-skanning inleds. Denna bild ska
tolkas av en lakare som sarskilt utbildats i att tolka PET-skanningar dar Tauvid anvands.

For mer information om Tauvid, 1as bipacksedeln eller tala med lékare eller apotekspersonal.

Hur verkar Tauvid?

Den aktiva substansen i Tauvid, flortaucipir (18F), ar en typ av radioaktivt lakemedel (radiofarmakon)
som avger I8ga mangder stralning och verkar genom att rikta in sig pa och binda till onormala former
av tauprotein. Nar flortaucipir binder till proteinet kan stralningen det avger upptackas av PET-
skannern, vilket gér det mdjligt for Idkare att se var det finns onormalt tauprotein i hjarnan.

Resultatet av PET-skanningar med hjalp av Tauvid ar i sig inte tillrackligt for att bekrafta eller avvisa
en diagnos pa Alzheimers sjukdom hos patienter med kognitiv funktionsnedsattning. Likaren kommer
darfoér att behéva anvanda skanningarna tillsammans med klinisk utvardering och andra diagnostiska
verktyg.
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Vilka fordelar med Tauvid har visats i studierna?

Tauvid undersdktes i en huvudstudie pa 64 personer som narmade sig slutet av sitt liv och som hade
samtyckt till obduktioner efter att de avlidit. Vissa av dem hade demens, andra hade inga
minnesproblem eller andra kognitiva problem.

Deltagarna i studien genomgick PET-skanning av hjarnan med Tauvid strax innan de dog, och varje
skanning tolkades som positiv (dvs. en indikation pa Alzheimers sjukdom) eller negativ av fem
specialister. Patienternas hjarna undersoktes sedan efter deras dod. I studien undersdktes kanslighet
(férmagan att upptécka sjukdomen hos patienter med onormalt tauprotein i hjdrnan) och specificitet
(fosrm&gan att korrekt identifiera franvaro av sjukdomen) fér PET-undersdkningarna.

Resultaten av skanningarna jamférdes med resultaten fr&n obduktionerna. PET-skanningar som
utférdes med Tauvid kunde korrekt identifiera forekomsten av onormala tauproteinaggregat i
patienternas hjarna i genomsnitt i 92 procent av fallen (kénslighet). Frdnvaro av onormalt tauprotein
identifierades korrekt i genomsnitt i 76 procent av fallen (specificitet).

Vilka ar riskerna med Tauvid?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Tauvid finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tauvid (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
ar huvudvérk, smaérta pa injektionsstéllet och férhéjt blodtryck.

Varfor ar Tauvid godkant i EU?

Vid tidpunkten for Tauvids godkdannande fanns det inget annat avbildningsverktyg foér att upptacka
forekomst och distribution av onormala tauproteinaggregat i hjarnan hos patienter med kognitiv
funktionsnedsattning som utvarderades med avseende pd Alzheimers sjukdom.

Resultaten fran huvudstudien visade att PET-skanningar med Tauvid har en god kénslighet, och den
lagre specificiteten anses godtagbar eftersom Tauvid inte anvdands ensamt utan tillsammans med andra
verktyg for diagnos av Alzheimers sjukdom. Vad galler Tauvids sdkerhet var biverkningarna lindriga
och ansags godtagbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Tauvid ar stérre an riskerna
och att Tauvid kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Tauvid?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tauvid har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tauvid kontinuerligt. Misstdankta
biverkningar som har rapporterats for Tauvid utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Tauvid

Mer information om Tauvid finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tauvid.
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