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Kokkuvodte uldsusele

Vizamyl
flutemetamool (*°F)

See on ravimi Vizamyl Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Vizamyli kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Vizamyli kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v8i p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Vizamyl ja milleks seda kasutatakse?

Vizamyl on radiofarmatseutiline ravim (ravim, mis sisaldab vaikeses koguses radioaktiivset ainet),
mille toimeaine on flutemetamool (*°F); see on ette nahtud ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Vizamyli kasutatakse méaluprobleemidega tdiskasvanud patsientide aju kihtllesvftete tegemiseks, et
arstid saaksid kontrollida beeta-amiloidnaastude olemasolu ajus. Beeta-amuloidnaastud on
ladestused, mis vahel esinevad patsientide ajus dementsusest (naiteks Alzheimeri tébi, Lewy kehadega
dementsus, Parkinsoni tdvega seotud dementsus) pdhjustatud maluprobleemide korral ja ka ménedel
dementsuse simptomiteta eakatel. Vizamyliga labiviidavat uuringut nimetatakse
positronemissioontomograafiaks (PET).

Kuidas Vizamyli kasutatakse?

Vizamyl on retseptiravim ja Vizamyliga PET-uuringule peab suunama arst, kes on kogenud selliste
haigustega (Alzheimeri tdbi ja muud dementsused) patsientide ravis. Vizamyli turustatakse lahusena,
mida sUstitakse veeni umbes 90 minutit enne PET-kujutise tegemist. Parast kujutise saamist hindab
seda nukleaarmeditsiini arst, kes on saanud Vizamyli PET-kihtulesvotete anallitsi erivaljadppe.
Patsiendid peavad arutama PET-uuringu tulemusi oma arstiga.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kuidas Vizamyl toimib?

Vizamyli toimeaine flutemetamool (*8F) on radiofarmatseutiline ravim, mis emiteerib vaikeses koguses
kiirgust ja kinnitub ajus olevatele beeta-amuloidnaastudele. Kiirgust saab tuvastada PET-uuringu
kujutisel, mis vBimaldab arstidel ndha, kas naaste esineb olulises koguses vdi ei.

Kui PET-uuringus ei tuvastata beeta-amduloidnaaste vdi neid on vahe (negatiivne tulemus), on
ebatBenaoline, et patsiendil on Alzheimeri tdbi. Siiski ei piisa positiivsest tulemusest maluhéiretega
patsiendi diagnoosimiseks, sest naaste v0ib esineda eri tlilpi dementsuste korral ja samuti monel
sumptomiteta eakal. Seetdttu peavad arstid kasutama PET-kujutisi koos kliinilise hindamisega.

Milles seisneb uuringute pdhjal Vizamyli kasulikkus?

Vizamyli uuriti Uhes p8hiuuringus, kus osales 176 kdrges eas patsienti, kes olid andnud néusoleku
surmajargseks lahkamiseks, et teha I6plikult kindlaks, kas nende ajus on suures koguses beeta-
amiloidnaaste. Uuringus vaadeldi PET-uuringu tundlikkust (kui hasti uuring tuvastas patsiendid, kelle
ajus oli olulises koguses naaste), kui neid analtiUsisid kogenud arstid.

Uuringu I6pus tehti 68 patsiendil lahang, et téendada I6plikult, kas nende ajus oli olulisel arvul beeta-
amiloidnaaste. Lahangutulemuste vordlemisel PET-uuringutega selgus, et uuringute tundlikkus oli 81—
93%. See tahendab, et PET-uuringud tuvastasid digesti positiivsena 81-93% patsientidest, kelle ajus
oli olulises koguses naaste.

Hilisemas jarelanaltitsis vaadeldi uuesti algse 68 patsiendi andmeid koos nende patsientide
tulemustega, kes surid parast algse uuringu 18ppu, kokku 106 patsiendi andmeid. Jarelanallusis
analliUsis enamik arste uuringuid ligikaudu 91% tundlikkusega (tuvastati 91% patsientidest, kellel olid
naastud) ja 90% spetsiifilisusega (90% naastudeta patsientidest tuvastati digesti).

Mis riskid Vizamyliga kaasnevad?

Vizamyli kdige sagedamad koérvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on punetus (nahapunetus),
ja kdrgenenud vererdhk. Vizamyli kohta teatatud kérvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel. Vizamyli Kiirituse kogus on véga vaike ja minimaalse vahi- v6i mis tahes parilike
kdrvalekallete riskiga.

Miks Vizamyl heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vizamyli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Komitee markis, et Vizamyliga tehtud PET-
uuringute tundlikkus ja spetsiifilisus olulise koguse beeta-amiuloidnaastude tuvastamiseks ajus on vaga
suur ning uuringute ja lahangute tulemused on vaga sarnased. Seda parandab oluliselt nende
maluprobleemidega patsientide diagnoosimist, kellel uuritakse Alzheimeri tébe ja teisi dementsuse
vorme. Siiski eksisteerib valepositiivsete tulemuste risk (kui naastuteta patsiendid saavad positiivse
diagnoosi), mistdttu ei tohi dementsuse diagnoosimiseks kasutada ainult Vizamyliga tehtud uuringuid,
vaid neile peab kaasnema patsiendi kliiniline hindamine.

Ohutuse seisukohast kaasneb Vizamyliga patsiendile védhesel maéaral kiiritust, mis jaab teiste
heakskiidetud radiofarmatseutiliste ravimite kiirgusnormi piiresse ning ohutusprofiil on seega
vastuvdetav.

Inimravimite komitee méarkis aga, et Alzheimeri tdve praeguste ravimeetodite vahese efektiivsuse tottu
puuduvad veenvad tdendid patsientide ravimeetodite v0i nende ravitulemuste viivitamatuks
paranemiseks parast Vizamyli PET-uuringuid. Lisaks ei ole tuvastatud Vizamyli kasulikkust
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maéluprobleemidega patsientide Alzheimeri tdve arengu prognoosimisel ja patsientide ravivastuse
jalgimisel.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Vizamyli ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Vizamyli voéimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Vizamyli omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisaks vbimaldab Vizamyli turustav ettevote k&igil nukleaarmeditsiini arstidel, kes seda ravimit Euroopa
Liidus kasutada vbivad, osaleda koolituskursusel, et tagada PET-kihtulesvdtete tapne ja usaldusvaarne
hindamine.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Vizamyli kohta

Euroopa Komisjon andis Vizamyli muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 22. augustil
2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvéte Vizamyli kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Vizamyliga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti vOi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002557/WC500169465.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002557/human_med_001794.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Mis on Vizamyl ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Vizamyli kasutatakse?
	Kuidas Vizamyl toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Vizamyli kasulikkus?
	Mis riskid Vizamyliga kaasnevad?
	Miks Vizamyl heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Vizamyli ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Vizamyli kohta

