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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Amyvid
florbetapir (*%F)

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Amyvid. Huwa jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu fugq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Amyvid.

X’'inhu Amyvid?
Amyvid huwa soluzzjoni ghal injezzjoni li fiha s-sustanza attiva florbetapir (*°F).
Ghal xiex jintuza Amyvid?

Amyvid huwa ghall-uzu dijanjostiku biss. Jintuza ghal immagini tal-mohh f'pazjenti adulti bi problemi
bil-memorja sabiex it-tobba jkunu jistghu jaraw jekk ghandhomx ammonti sinifikanti ta’ plakek tat-tip
B-amyloid fil-mohh jew le. Plakek tat-tip B-amyloid huma depoziti li xi kultant ikunu prezenti fl-imhuh
ta’ pazjenti bid-dimenzja (bhall-marda ta’ Alzheimer, dimenzja b’Lewy body u dimenzja fil-marda ta’
Parkinson) u f’xi anzjani minghajr ebda sintomu. It-tip ta’ immagini uzat b’Amyvid jissejjah tomografija
bl-emissjoni tal-positroni (PET).

II-medicina tista' tinkiseb biss bi preskrizzjoni medika.
Kif jintuza Amyvid?

Amyvid jinghata permezz ta’ injezzjoni go vina madwar nofs siegha sa 50 minuta qabel ma tinkiseb
immagini minn PET scan. Wara li tinkiseb I-immagini, tingara minn tobba tal-medicina nukleari
imharrga specifikament fl-interpretazzjoni ta’ PET scans b’Amyvid.

PET scans b’Amyvid ghandhom jintalbu biss minn tobba mharrga fl-immaniggjar kliniku ta’ pazjenti
b’'mard newrodegenerattiv bhall-marda ta’ Alzheimer u dimenzji ohra. Il-pazjenti ghandhom jiddiskutu
r-rizultati tal-PET scan taghhom mat-tabib taghhom.
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Kif jahdem Amyvid?

Is-sustanza attiva f’Amyvid, florbetapir (‘8F), hija radjufarmacewtika li tarmi ammonti baxxi ta’
radjazzjoni u tahdem billi timmira u tehel ma’ plakek tat-tip B-amyloid fil-mohh. Meta tehel mal-plakek,
ir-radjazzjoni li tarmi mbaghad tidher fuq il-PET scan, li tippermetti lit-tobba jkunu jafu jekk hemmx
ammonti sinifikanti ta’ plakek prezenti jew le.

Scan negattiv jindika plakek skarsi tat-tip B-amyloid jew I-ebda plakek, li jfisser li mhux probabbli li I-
pazjent ghandu I-marda tal-Alzheimer. Immagini pozittiva wehidha, madankollu, mhijiex bizzejjed biex
issir dijanjosi f'pazjenti bi problemi bil-memorja, peress li depoziti ta’ plakka jistghu jidhru fuq pazjenti
b’tipi differenti ta’ dimenzji newrodegenerattivi kif ukoll fug anzjani minghajr ebda sintomi. It-tobba
ghalhekk jehtiegu juzaw I-immagini flimkien ma’ evalwazzjoni klinika.

Kif gie studjat Amyvid?

L-effetti ta’ Amyvid gew I-ewwel ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bnedmin. Studju ewlieni sar fug 226 voluntier magsuma f'zewg gruppi: grupp ta’ zghazagh b’sahhithom
u grupp ta’ pazjenti li waslu fl-ahhar ta’ hajjithom li kienu taw il-kunsens taghhom ghal awtopsji wara
mewthom.

L-istudju hares lejn is-sensittivita u l-ispecifi¢ita tal-immagini (kemm kienu affidabbli fid-
differenzjazzjoni ta’ voluntiera li kellhom ammonti sinifikanti ta’ plakek fil-mohh minn dawk li ma
kellhomx). 106 voluntiera temmew l-istudju u gew inkluzi fir-rizultati.

Liema beneficcju wera Amyvid waqt I-istudji mwettqa?

PET scans b’Amyvid intwerew li kellhom specific¢ita u sensittivita gholja meta uzati ghall-identifikazzjoni
ta’ pazjenti li kellhom ammonti sinifikanti ta’ plakek tat-tip B-amyloid fil-mohh. L-ispecifi¢ita tal-PET
scans kienet ta’ 100% fuq 47 voluntiera b’sahhithom, li jfisser li I-immagini kollha taghhom kienu
kklassifikati bhala negattivi wara li ngraw minn esperti li ma kinux jafu jekk I-immagnijiet kinux ta’
persuni b’sahhithom jew ta’ pazjenti.

Fost il-pazjenti, 59 sarulhom awtopsji biex jigi ppruvat b’'mod konklussiv jekk kellhomx ammonti
sinifikanti ta’ plakek tat-tip B-amyloid fl-imhuh taghhom jew le. Meta r-rizultati tal-awtopsji gew
imgabbla mal-PET scans, I-immagini intwerew li kellhom sensittivita ta’ 92% u specificita ta’ 100%. Dan
ifisser li I-PET scans kienu kapaci jidentifikaw b’'mod korrett bhala pozittivi 92% tal-pazjenti li kellhom
ammonti sinifikanti ta’ plakek, u li I-pazjenti kollha minghajr plakek sinifikanti kienu kklassifikati
korrettament bhala negattivi.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Amyvid?

L-aktar effett sekondarju komuni b’Amyvid (li deher f'bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100) huwa ugigh
ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportata b’Amyvid, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Amyvid iwassal ammont baxx hafna ta’ radjazzjoni b’riskju minimu ta’ kancer jew ta’ xi abnormalitajiet
ereditarji.

Amyvid ma ghandux jintuza fuq persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal florbetapir (18F) jew ghal
xi wiehed mis-sustanzi I-ohra.

Ghaliex gie approvat Amyvid?

PET scans b’Amyvid intwerew li kellhom sensittivita u specificita gholja biex jiskopru plakek tat-tip B-
amyloid fil-mohh, bir-rizultati tal-immagini jirriflettu mill-qrib dak li deher fl-awtopsji. Dan huwa
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meqjus bhala titjib sinifikanti fid-dijanjosi ta’ pazjenti bi problemi bil-memorja li geghdin jigu evalwati
ghall-marda ta’ Alzheimer u mard newrodegenerattiv iehor. II-Kumitat innota I-profil tajjeb ta’ sigurta u
n-natura mhux invaziva tal-PET scans b’Amyvid u kkonkluda li I-benefic¢ji ta” Amyvid huma akbar mir-
riskji tieghu. Il-Kumitat irrakkomanda li Amyvid jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Madankollu, is-CHMP innota li, parzjalment minhabba I-effetti limitati tal-kura attwali ghall-marda ta’
Alzheimer, ma hemmx evidenza b’sahhitha ta’ titjib immedjat fl-immaniggjar ta’ pazjenti jew fir-rizultati
ta’ pazjenti wara PET scans b’Amyvid. Barra minn hekk, I-utilita ta’ Amyvid fit-tbassir tal-izvilupp tal-
marda ta’ Alzheimer f'pazjenti bi problemi fil-memorja jew fil-monitoragg tar-rispons ta’ pazjenti ghall-
kura ma gietx stabbilita.

Liema mizuri ged jittiehdu sabiex jigi assigurat uzu sigur ghal Amyvid?

II-kumpanija li tgieghed Amyvid fis-suq sejra tipprovdi ac¢ess ghal kors ta’ tahrig ghat-tobba kollha
tal-medic¢ina nukleari mistennija li juzaw dan il-prodott fl-UE sabiex jigi zgurat qari preciz u affidabbli
tal-immagini tal-PET scans.

Informazzjoni ohra dwar Amyvid:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Amyvid fi FI-14 ta’ Jannar 2013.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 01-2013.
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