EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/435608/2016
EMEA/H/C/002557

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Vizamyl
flutemetamolum (*°F)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Vizamyl. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pripravek Vizamyl
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Vizamyl, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Vizamyl a k éemu se pouziva?

Vizamyl je radiofarmakum (lécivy pripravek obsahujici malé mnozstvi radioaktivni latky), které
obsahuje 1é¢ivou latku flutemetamol (*°F). Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym uceldm.

PFipravek Vizamyl se pouZziva pfi snimkovani mozku u pacientl, ktefi maji problémy s paméti, aby
Iékafi mohli rozeznat, zda tito pacienti maji ¢i nemaji v mozku vyznamné mnozstvi B-amyloidnich
plakd. B-amyloidni plaky jsou loZiska, kterd se nékdy vyskytuji v mozku osob s problémy s paméti
zplsobenymi demenci (jako je Alzheimerova nemoc, demence s Lewyho télisky a demence

u Parkinsonovy nemoci) a také v mozku né&kterych starsich lidi bez pfiznakd demence. PFipravek
Vizamyl se pouziva pfi snimkovani, které se nazyvéa pozitronova emisni tomografie (PET).

Jak se pripravek Vizamyl pouziva?

Vydej pripravku Vizamyl je vazan na lékarsky predpis a PET skeny ziskané pomoci pfipravku Vizamyl
by mé&li vyzadovat pouze |ékafi, kteFi maji zkudenosti s Ié¢bou pacientll s onemocnénimi, jako je
Alzheimerova nemoc Ci jiné demence. Pripravek Vizamyl je dostupny jako roztok, ktery se podava
injekci do zily pfiblizné 90 minut pred ziskanim PET skenu. Po ziskani obrazu je tento obraz odecten
Iékafi se specializaci na nuklearni medicinu, ktefi jsou specificky vy$koleni v interpretaci PET skenl

s pripravkem Vizamyl. Vysledky svého PET skenu by pacienti méli probrat se svym Iékarfem.
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Jak pripravek Vizamyl pisobi?

Léciva latka v ptipravku Vizamyl, flutemetamol (*®F) je radiofarmakum, které emituje malé mnozstvi
zareni a zaméruje se na B-amyloidni plaky v mozku, na které se vaze. Zareni, které tato latka emituje,
je detekovano na PET skenu, coz umoZfiuje Iékailim zjistit, zda je & neni pFitomno vyznamné mnoZstvi
plakd.

Jestlize je na PET skenu pozorovano malé mnozstvi B-amyloidnich plak{ nebo pokud zde nejsou ?adné
plaky (negativni sken), znamena to, Ze neni pravdépodobné, Ze pacient trpi Alzheimerovou nemoci.
Pozitivni sken sdm o sobé& ovéem u pacientl s problémy s paméti nestaci pro stanoveni diagndzy,
protoze plaky Ize pozorovat u pacientl s rlznymi typy demence i u star$ich lidi bez symptomd. Lékafi
proto museji pouzit sken spolu s klinickym hodnocenim.

Jaké prinosy pripravku Vizamyl byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Vizamyl byl zkouman v jedné hlavni studii se 176 pacienty na sklonku zivota, u kterych byla
na zakladé jejich souhlasu provedena posmrtna pitva za ucelem jednoznacného prokazani, zda se

v jejich mozku vyskytovalo ¢ nevyskytovalo vyznamné mnoZstvi B-amyloidnich plakd. Studie byla
zamérena na senzitivitu PET sken{ (jak dobfe skeny identifikovaly pacienty, ktefi méli v mozku
vyznamné mnozstvi plak@) pfi jejich interpretaci zkusenymi posuzovateli.

Aby bylo mozné jednoznacné prokazat, zda tito pacienti méli ¢i neméli v mozku vyznamné mnozstvi B-
amyloidnich plak{, byla u 68 téchto pacientl provedena na konci studie pitva. Pfi srovnani vysledkd
pitev s vysledky PET skenl se ukazalo, Ze skeny maji senzitivitu mezi 81 a 93 %. To znamena, e PET
skeny spravné identifikovaly jako pozitivni 81-93 % pacientl, ktefi mé&li v mozku vyznamné mnozstvi
plakd.

Pozdé&jsi opé&tovna analyza se znovu zabyvala Gdaji od plvodnich 68 pacientt spolu s vysledky od
jinych pacientl, ktefi zemreli po skon&eni plvodni studie, takze celkovy pocet pacientd byl 106. Pri
této opé&tovné analyze vétdina posuzovatell dokazala interpretovat skeny se sensitivitou pfiblizné 91 %
(tzn. bylo identifikovano 91 % pacientd, ktefi méli plaky) a specificitou 90 % (tzn. 90 % pacient( bez
plakl bylo spravné ohodnoceno, e plaky nemaiji).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vizamyl?

Nej¢ast&j$imi nezaddoucimi Gcinky piipravku Vizamyl (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd ze 100) jsou
zrudnuti (zéervenani kiize) a zvydeny krevni tlak. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni
hldsenych v souvislosti s pripravkem Vizamyl je uveden v pfibalové informaci. Pfipravek Vizamyl
dodava velmi malé mnozstvi zareni, které predstavuje velice nizké riziko nadorového onemocnéni nebo
jakychkoli dédi¢nych abnormalit.

Na zakladé ceho byl pripravek Vizamyl schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Vizamyl pfevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor konstatoval, ze PET skeny

s pripravkem Vizamyl maji vysokou senzitivitu a specificitu a umoznuji zjisténi vyznamného mnoZstvi
B-amyloidnich plakl v mozku a e skeny presné odraZeji vysledky pozorované pfi pitvach. To je

u pacientd s problémy s paméti, ktefi jsou vySetfovani kvili Alzheimerové nemoci a jinym typim
demence, povaZovano za vyznamné zlep3eni diagnostiky. Existuje v3ak riziko faleSné pozitivnich
vysledkl (kdyZ jsou pacienti bez plaki hodnoceni jako pozitivni), proto by skeny s pfipravkem Vizamyl
nemély byt k diagnostice demence pouzivany samy o sobég, ale spolu s klinickym hodnocenim pacienta.
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Z hlediska bezpecnosti pfipravek Vizamyl vede k vystaveni pacienta malému mnozstvi zafeni, které se
pohybuje ve stejném rozmezi jako u jinych schvalenych radiofarmak, a bezpecnostni profil tohoto
pfipravku je tudiz pfijatelny.

Vybor CHMP nicméné konstatoval, Ze z ddvodu omezenych G&inkd aktualné dostupné Ié¢by
Alzheimerovy nemoci neexistuje padny dikaz okamzitého zlep$eni Ié¢by pacientl nebo vysledkd

u pacientd po provedeni PET skenl s pfipravkem Vizamyl. UZite¢nost pFipravku Vizamyl pfi predpovédi
rozvoje Alzheimerovy nemoci u pacientd s problémy s paméti nebo pfi monitorovéni odpovédi pacientl
na lécbu navic nebyla stanovena.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vizamyl?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Vizamyl byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o piipravku a piibalové informace pFipravku Vizamyl
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Déle spolecnost, kterd dodava pripravek Vizamyl na trh, zajisti pfistup k vzdéldvacimu kurzu vSem
Iékailim se specializaci na nuklearni medicinu, u nichz se o¢ekava, Ze tento pfipravek budou v ramci
Evropské unie pouZivat. Tim se zajisti, Ze budou PET skeny vyhodnocovany piesné a spolehlivé.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Vizamyl

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vizamyl platné v celé Evropské unii dne
22. srpna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Vizamyl je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Vizamyl naleznete v pribalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2016.
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