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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Vizamyl
flutemetamol (*°F)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vizamyl. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Vizamyl.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Vizamyl, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vizamyl a na ¢o sa pouziva?

Vizamyl je radiofarmakum (liek obsahujlci malé mnozstvo radioaktivnej latky), ktoré obsahuje Gdinnu
latku flutemetamol (*®F); liek je uréeny len na diagnostické pouZitie.

Liek Vizamyl sa pouziva na ziskanie snimok mozgu u pacientov, ktori maju problémy s paméatou, takze
lekari mézu vidiet, ¢i tito pacienti maju alebo nemajd v mozgu vyznamné mnozstvo B-amyloidnych
plakov. B-amyloidné plaky su nanosy, ktoré su niekedy pritomné v mozgu ludi, ktori maju problémy

s pamatou zapri¢inené demenciou (napriklad Alzheimerovou chorobou, demenciou s Lewyho telieskami
a demenciou suvisiacou s Parkinsonovou chorobou) a tiez v mozgu niektorych starsich ludi, ktori
nemaju ziadne symptomy demencie. Typ snimky ziskanej pomocou lieku Vizamyl sa nazyva
pozitrénova emisna tomografia (PET).

Ako sa liek Vizamyl pouziva?

Vydaj lieku Vizamyl je viazany na lekarsky predpis a o PET snimky ziskané pomocou lieku Vizamyl
mobzu poziadat iba lekari, ktori maju sklsenosti s klinickou starostlivostou o Pacientov s takymi
chorobami ako je Alzheimerova choroba a iné demencie. Liek Vizamyl je k dispozicii vo forme roztoku,
ktory sa podava injekéne do zily asi 90 minut pred ziskanim zobrazenia z PET snimky. Ziska sa
zobrazenie, ktoré vyhodnotia lekari nuklearnej mediciny vySkoleni v interpretacii PET snimok
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vytvorenych pomocou lieku Vizamyl. Pacienti sa maja o vysledkoch PET snimky porozpravat so svojim
lekarom.

Akym sposobom liek Vizamyl Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Vizamyl, flutemetamol (*8F), je radiofarmakum, ktoré emituje malé mnozstvo
Ziarenia a ucinkuje tak, ze je zacielené na B--amyloidné plaky v mozgu a naviaZe sa na tieto plaky.
Ziarenie, ktoré liek emituje, sa mdZe zistit na PET snimke, ¢o lekdrom umozni vidiet, ¢i je alebo nie je
pritomné vyznamné mnozstvo plakov.

Ak je na PET snimke malo B-amyloidnych plakov alebo Ziadne plaky (negativna snimka), pacient
pravdepodobne nema Alzheimerovu chorobu. Pozitivna snimka v3ak sama osebe nie je dostato¢na

na vyvodenie zaveru o diagndze pacientov, ktori maji problémy s paméatou, kedZe plaky sa mbzu
pozorovat u pacientov s réznymi typmi demencii a tieZ u star$ich fudi, ktori nemaju Ziadne symptomy.
Lekari budl preto potrebovat snimku spolu s klinickym vyhodnotenim.

Aké prinosy lieku Vizamyl boli preukazané v stuadiach?

Liek Vizamyl sa skiimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 176 pacientov bliZiacich sa

ku koncu Zivota, ktori sthlasili s pitvou po svojej smrti, aby sa jasne preukazalo, ¢i mali alebo nemali
Vv mozgu vyznamné mnozstvo B-amyloidnych plakov. V tejto $tadii sa skimala citlivost PET snimok (v
akej miere boli na zaklade snimok identifikovani pacienti, ktori mali v mozgu vyznamné mnozstvo
plakov), ked boli snimky interpretované kvalifikovanymi lekarmi.

Na konci studie sa uskutocnilo 68 pitiev, aby sa jasne preukazalo, ¢i pacienti mali alebo nemali

v mozgu vyznamné mnozstvo B-amyloidnych plakov. Ked' sa vysledky pitiev porovnali s PET snimkami,
preukéazalo sa, Ze snimky maju citlivost 81 — 93 %. To znamena, Ze prostrednictvom PET snimok
spravne identifikovanych ako pozitivhe sa odhalilo 81 — 93 % pacientov, ktori mali v mozgu vyznamné
mnoZstvo plakov.

V ramci neskorsej opatovnej analyzy sa znova skimali Gdaje od pévodnych 68 pacientov spolu

s vysledkami od dalSich pacientov, ktori zomreli po skonceni povodnej studie, ¢o celkovo predstavovalo
106 pacientov. V tejto opatovnej analyze vacésina lekarov mohla snimky interpretovat s citlivostou
okolo 91 % (bolo identifikovanych 91 % pacientov, ktori mali plaky) a Specifickostou 90 %

(90 % pacientov bez plakov bolo spravne posudenych ako pacienti, ktori nemaju plaky).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vizamyl?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Vizamyl (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su navaly tepla
(zacervenanie koze) a zvysSeny krvny tlak. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Vizamyl a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. Liek Vizamy!
dodava velmi malé mnozstvo Ziarenia, ¢o predstavuje velmi nizke riziko rakoviny alebo akychkolvek
dedi¢nych abnormalit.

Preco bol liek Vizamyl povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Vizamyl su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor
poznamenal, Zze PET snimky ziskané pomocou lieku Vizamyl majl vysoku citlivost a $pecifickost

na zistenie vyznamného mnozstva beta-amyloidnych plakov v mozgu a Ze snimky presne odzrkadluju
zistenia z pitvy. To sa povazuje za vyznamné zlepSenie v diagnostike pacientov, ktori maju problémy

s pamétou a ktori st hodnoteni z hladiska mozného vyskytu Alzheimerovej choroby a inych typov
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demencie. Existuje vSak riziko faloSne pozitivnych vysledkov (ked su pacienti bez plakov hodnoteni ako
pozitivni) a snimky ziskané pomocou lieku Vizamyl sa preto nemajl pouzivat samé osebe na vyvodenie
diagnézy demencie, ale spolu s klinickym vyhodnotenim pacienta.

Pokial ide o bezpecnost, liek Vizamyl zahffia vystavenie pacienta malému mnozstvu Ziarenia, ktoré je
v rozsahu inych povolenych radiofarmak a bezpecnostny profil je preto prijatelny.

Vybor CHMP vSak poznamenal, Ze vzhladom na obmedzené Ucinky lieCby Alzheimerovej choroby, ktora
je v sucasnosti dostupna, nie je k dispozicii presvedcivy dokaz, ze vCasna diagnostika na zaklade PET
snimok pomocou lieku Vizamyl a véasny manazment lieCby zlepsia vysledky pacienta. Okrem toho,
nebola stanovena prospesnost lieku Vizamyl pri predvidani vyvoja Alzheimerovej choroby u pacientov,
ktori maju problémy s pamétou alebo pri sledovani reakcie pacientov na lie¢bu.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Vizamyl?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Vizamyl bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Vizamyl vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora liek Vizamyl uvadza na trh, poskytne tiez pristup k Skoleniu pre vsetkych lekarov
nukleadrnej mediciny v Eurdpskej Unii, o ktorych sa predpoklada, ze budu tento liek pouzivat, aby sa
zabezpecila presna a spolahliva interpretacia zobrazeni z PET snimok.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Vizamyl

Dria 22. augusta 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vizamyl na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vizamyl a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Vizamyl, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002557/human_med_001794.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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