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Vueway (gadopiklenol)

Sammanfattning av Vueway och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vueway och vad anvands det for?

Vueway ar ett kontrastmedel, dvs. ett [dkemedel som anvands for att férbattra kontrasten hos bilder
som framstalls vid undersékningar med magnetisk resonanstomografi (MRT). Detta gor det mdgjligt fér
lakarna att upptacka vissa sjukdomar som inte hade varit detekterbara annars. Vueway ges till vuxna
och barn frén tva ars alder.

Vueway innehaller den aktiva substansen gadopiklenol.

Hur anvdands Vueway?

Vueway ges som en injektion i en ven av specialiserad halso- och sjukvardspersonal strax fore MRT-
skanningen. Lakemedlet ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Vueway, |las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vueway?

Den aktiva substansen i Vueway, gadopiklenol, innehaller gadolinium, som tillhér de sallsynta
jordartsmetallerna och anvénds i kontrastmedel for att forbattra kvaliteten pa MRT-bilder. MRT &r en
avbildningsmetod som bygger pa de mycket sm& magnetiska falt som vattenmolekylerna i kroppen ger
upphov till. Nar gadolinium har injicerats samverkar amnet med vattenmolekylerna. Som en féljd av
denna samverkan ger vattenmolekylerna en starkare magnetisk signal pa de platser i kroppen dit
kontrastmedlet ndr, sa att bilden blir kontrastrikare.

Vilka fordelar med Vueway har visats i studierna?

Tva huvudstudier genomfordes for att underséka om MRT-bilder som framstélldes med Vueway var
jamférbara med dem som framstalldes med ett annat kontrastmedel och battre an de som togs utan
kontrastmedel. Den ena studien omfattade 256 vuxna som hade eller pa goda grunder troddes ha en
tumoér i hjarnan eller ryggmaérgen, baserat pa resultatet frn en tidigare bildbaserad undersékning
(t.ex. MRT eller datortomografi). I den andra studien ingick 304 vuxna med en tumor eller annan
patologisk vavnad (t.ex. en cysta) i en annan del av kroppen.
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Studiedeltagarna genomgick en MRT-undersékning som antingen kombinerades med Vueway, med ett
annat gadoliniumbaserat kontrastmedel eller som gjordes utan kontrastmedel. Ldkare med erfarenhet

av att analysera MRT-bilder jamférde sedan hur tydligt tumorerna eller sjukdomstecknen tergavs i de
olika skanningarna. Samtliga lakare ansdg att MRT-bilder med Vueway var tydligare &n de som gjordes
utan kontrastmedel och jamférbara med dem som gjordes med det andra kontrastmedlet.

Vilka ar riskerna med Vueway?

En fullstédndig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Vueway finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vueway (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark och reaktioner pf.-’) injektionsstallet. Andra vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 personer) &r illamende, trotthet och diarré.

Varfor ar Vueway godkant i EU?

Anvandning av Vueway som kontrastmedel vid MRT-undersdkningar forbattrade kvaliteten pd bilderna
jamfoért med skanningar utan kontrastmedel. Sakerhetsprofilen fér Vueway liknar den for andra
gadoliniumbaserade kontrastmedel. En viktig aspekt ar att Vueway innehaller gadolinium i ett specifikt
komplex. Det innebar att det kan ges med halva dosen gadolinium jamfort med andra, icke-specifika
gadoliniuminnehdllande kontrastmedel och &ndd ge samma grad av kontrastférstarkning. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Vueway ar stérre an riskerna och att
ldkemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Vueway?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Vueway har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vueway kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Vueway utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vueway

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