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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vizamyl
flutemetamol (*°F)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vizamyl. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Vizamyl.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Vizamyl nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Vizamyl i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Vizamyl jest radiofarmaceutykiem (lekiem zawierajagcym niewielkg ilo$¢ substancji
radioaktywnej) zawierajagcym substancje czynng flutemetamol (*8F), przeznaczonym wytacznie do
uzytku diagnostycznego.

Jest on stosowany w skanowaniu mézgu u pacjentéw z zaburzeniami pamieci w celu umozliwienia
lekarzowi ustalenia, czy w mozgu pacjenta obecne sg znaczne ilosci blaszek B-amyloidowych. Blaszki
B-amyloidowe sg ztogami, ktdére niekiedy sg obecne w mdzgach oséb z zaburzeniami pamieci
wynikajgcymi z demencji (np. choroba Alzheimera, otepienie z ciatami Lewy'ego lub demencja
zwigzana z chorobg Parkinsona) oraz u niektérych oséb starszych bez objawdéw demencji. Metoda
skanowania, w ktérej stosowany jest produkt Vizamyl, nazywana jest pozytonowg tomografig emisyjng
(PET).

Jak stosowa¢ produkt Vizamyl?

Produkt Vizamyl wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a obrazowanie PET z uzyciem tego produktu
powinni zleca¢ wytgcznie lekarze z doswiadczeniem w leczeniu klinicznym pacjentéw z chorobami
takimi, jak choroba Alzheimera i inne rodzaje demencji. Produkt jest dostepny w postaci roztworu
wstrzykiwanego dozylnie ok. 90 minut przed wykonaniem obrazowania PET. Po uzyskaniu obrazu jest
on analizowany przez lekarzy medycyny nuklearnej przeszkolonych w interpretacji obrazéw PET
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uzyskanych z uzyciem produktu Vizamyl. Wyniki obrazowania PET powinny zosta¢ oméwione przez
lekarza i pacjenta.

Jak dziata produkt Vizamyl?

Substancja czynna produktu Vizamyl, flutemetamol (*3F), jest radioaktywnym produktem
farmaceutycznym, ktory emituje niewielkg ilos¢ promieniowania i wybiérczo wigze sie z blaszkami B-
amyloidowymi w moézgu. Emitowane promieniowanie mozna wykry¢ w obrazowaniu PET, co pozwala
lekarzom na ustalenie, czy obecne sg znaczne ilosci blaszek.

W przypadku wykrycia niewielkich ilosci blaszek B-amyloidowych lub tez ich braku (ujemny wynik
badania) prawdopodobienstwo, ze pacjent cierpi na chorobe Alzheimera, jest niewielkie. Jednak sam
wynik dodatni nie jest wystarczajacy do postawienia rozpoznania u pacjentéw z zaburzeniami pamieci,
gdyz blaszki moga wystepowac u pacjentow cierpigcych na rézne rodzaje demencji, a takze u osob
starszych bez objawéw. W zwigzku z tym uzyskane obrazy muszg by¢ brane pod uwage wraz z oceng
kliniczna.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vizamyl zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Vizamyl zbadano w jednym badaniu giéwnym z udziatem 176 pacjentow tuz przed Smiercia,
ktorzy udzielili zgody na badanie posmiertne, w celu ostatecznego potwierdzenia obecnosci znacznych
ilosci blaszek B-amyloidowych w mdzgu. W badaniu oceniono czuto$¢ obrazowania PET (skutecznos¢
identyfikacji pacjentdw ze znaczng iloscig blaszek w mdzgu) po odczytaniu wynikéw przez
wykwalifikowanych specjalistow.

Na zakonczenie badania wykonano badanie po$smiertne u 68 pacjentéw w celu ostatecznego
potwierdzenia obecnosci znacznych ilosci blaszek B-amyloidowych w mézgu. Poréwnanie wynikow
badan posmiertnych z wynikami obrazowania PET wykazato, ze w obrazowaniu uzyskano czutos$¢ 81—
93%. Oznacza to, ze w obrazowaniu PET prawidtowo zidentyfikowano wynik dodatni u 81-93%
pacjentoéw z obecnoscig znacznych ilosci blaszek w mdzgu.

W pdzniejszej ponownej analizie jeszcze raz przeanalizowano dane pochodzace od przebadanych
poczatkowo 68 pacjentdéw oraz wyniki innych pacjentéw, ktdrzy zmarli po zakonczeniu pierwotnego
badania, czyli tacznie 106 pacjentéw. Podczas tej analizy wiekszos¢ osob odczytujacych wyniki byta w
stanie zinterpretowac obrazy z czutoscia okoto 91% (zidentyfikowano 91% pacjentow z blaszkami) i
swoistoscig 90% (prawidtowo oceniono 90% pacjentéw bez blaszek).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Vizamyl?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Vizamyl (moggace wystgpi¢ u 1-10 na
100 os6b) to: rumienienie sie (zaczerwienienie skory) i zwiekszone cisnienie krwi. Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vizamyl znajduje sie w ulotce dla
pacjenta. Produkt Vizamyl jest zrédtem bardzo matej dawki promieniowania i powoduje bardzo mate
ryzyko wystgpienia raka lub choréb dziedzicznych.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Vizamyl?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Vizamyl przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet zauwazyt, ze obrazowanie PET z uzyciem produktu Vizamyl charakteryzuje sie duza czutosciq i
swoistoscig w wykrywaniu znacznych ilosci blaszek B-amyloidowych w médzgu, a wyniki obrazowania

Vizamyl
EMA/435608/2016 Strona 2/3



doktadnie odzwierciedlaja wyniki badania posmiertnego. Fakt ten jest uznawany za istotne
usprawnienie w diagnozowaniu pacjentéw z zaburzeniami pamieci, badanych pod katem choroby
Alzheimera oraz innych rodzajow demencji. Istnieje jednak ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich (w przypadku uzyskania przez pacjentdw bez blaszek wyniku dodatniego), w zwigzku z czym
nie nalezy stosowac obrazowania z uzyciem produktu Vizamyl jako jedynej metody diagnostycznej
demencji, a tylko w potaczeniu z oceng kliniczng pacjenta.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowanie produktu Vizamyl jest zwigzane z narazeniem pacjenta
na niewielkie dawki promieniowania, ktdre mieszczg sie w zakresie emitowanym przez inne
zatwierdzone leki radiofarmaceutyczne, w zwigzku z czym profil bezpieczenstwa stosowania tego
produktu jest dopuszczalny.

CHMP zauwazyt jednak, ze z powodu ograniczonej skutecznosci dostepnych obecnie metod leczenia
choroby Alzheimera brak jest mocnych dowoddw na szybkie usprawnienie lub poprawe wynikéw
leczenia pacjentéw dzieki obrazowaniu PET z uzyciem produktu Vizamyl. Ponadto nie okreslono
uzytecznosci produktu Vizamyl w przewidywaniu postepéw choroby Alzheimera u pacjentéw z
zaburzeniami pamieci lub w kontrolowaniu ich odpowiedzi na leczenie.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Vizamyl?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Vizamyl opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Vizamyl zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Dodatkowo firma wprowadzajgca produkt Vizamyl do obrotu przeprowadzi szkolenia dla wszystkich
lekarzy medycyny nuklearnej, ktorzy mieliby stosowac produkt na terenie Unii Europejskiej, w celu
zapewnienia trafnych i wiarygodnych wynikéw interpretacji obrazéw PET.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Vizamyl

W dniu 22 sierpnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vizamyl do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Vizamyl
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Vizamyl nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
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