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Slhrn spravy EPAR pre verejnost

Amyvid
florbetapir (*%F)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Amyvid. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportcaniam, ako pouzivat liek Amyvid.

Co je liek Amyvid?
Amyvid je injekény roztok, ktory obsahuje G&inna latku florbetapir (*8F).
Na co sa liek Amyvid pouziva?

Liek Amyvid je urceny len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa na skenovanie mozgu u dospelych
pacientov s problémami s pamaétou, aby lekari mohli uréit, & maji v mozgu znaéné mnozstvo

tzv. B-amyloidovych plakov. B-amyloidové plaky su depozity, ktoré sa obcas vyskytuju v mozgu ludi
trpiacich demenciou (napriklad Alzheimerova choroba, demencia s Lewyho telieskami a demencia

pri Parkinsonovej chorobe) a u niektorych starsich os6b bez symptémov. Skenovanie mozgu, pri ktorom
sa pouziva liek Amyvid, sa nazyva pozitrénova emisna tomografia (PET).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Amyvid pouziva?

Liek Amyvid sa podava injekciou do zily priblizne 30 az 50 minut pred ziskanim snimky z PET skenu.
Ziskané snimky vyhodnotia lekari so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktori boli osobitne
vyskoleni na hodnotenie PET skenov pomocou lieku Amyvid.

O PET skeny vyhotovené pomocou lieku Amyvid mézu poZiadat iba lekari so skisenostami s klinickou
liecbou pacientov s neurodegenerativnymi poruchami, ako st Alzheimerova choroba a iné typy
demencie. Pacienti sa o vysledkoch svojho PET skenu majl porozpravat so svojim lekarom.
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Akym sposobom liek Amyvid Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Amyvid, florbetapir (*8F), je radiofarmakum, ktoré uvolfiuje malé mnoZstvo Ziarenia
a ktoré pdsobi tak, ze sa zameria a naviaze na B-amyloidové plaky v mozgu. Ked'sa naviaze na plaky,
Ziarenie, ktoré vyzaruje, sa zobrazi na PET skene, na zaklade ¢oho lekari zistia, Ci je alebo nie je
pritomné vyrazné mnozstvo plakov.

Negativny sken obsahuje velmi malé mnozstvo B-amyloidovych plakov alebo Ziadne plaky, ¢o znamena,
Ze pacient pravdepodobne netrpi Alzheimerovou chorobou. Samotny pozitivny sken vsak nie je
dostatoény na stanovenie diagndzy u pacientov, ktori maji problémy s paméatou, kedZe k depozitu
plakov dochadza u pacientov s r6znym typom neurodegenerativnych demencii, ako aj u starsich os6b
bez symptémov. Lekari preto budd musiet pouzivat tieto skeny v silade s klinickym hodnotenim.

Ako bol liek Amyvid skiimany?

U¢inok lieku Amyvid sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch. Hlavna $tidia bola
vykonana na 226 dobrovolnikoch, ktori boli rozdeleni do dvoch skupin: do skupiny zdravych mladych
ludi a do skupiny pacientov v terminalnej faze zivota, ktori suhlasili s vykonanim pitvy po svojom umrti.

Studia sa zameriavala na senzitivitu a $pecifickost skenov (ich spolahlivost pri diferencovani réznych
dobrovolnikov, ktori mali zna¢né mnozstvo plakov v mozgu od tych, ktori ich nemali). Studiu dokonéilo
106 dobrovolnikov, ktori boli zahrnuti do vysledkov.

AKky prinos preukazal liek Amyvid v tychto stadiach?

PET skeny, pri ktorych sa pouzil liek Amyvid, preukézali vysokl $pecifickost a senzitivitu pri pouzivani
na uréenie, ktori pacienti mali znaéné mnozstvo B-amyloidovych plakov v mozgu. Specifickost PET
skenov bola v pripade 47 zdravych dobrovolnikov 100 %, ¢o znamenad, ze vsetky ich skeny boli
vyhodnotené ako negativne potom, ako ich vyhodnotili odbornici, ktori neboli informovani o tom, i tieto
skeny patrili zdravym ludom alebo pacientom.

V pripade pacientov sa vykonalo 59 pitiev, aby bolo mozné nezvratne preukazat, ¢i vo svojom mozgu
mali alebo nemali zna¢né mnozstvo B-amyloidovych plakov. Ked sa vysledky pitiev porovnali s PET
skenmi, skeny preukazali senzitivitu na 92 % a $pecifickost na 100 %. Znamena to, Ze PET skeny boli
schopné spravne urdit 92 % pacientov, ktori mali znaéné mnoZstvo plakov, ako pozitivhych, pricom
vSetci pacienti bez zna¢nych plakov boli spravne vyhodnoteni ako negativni.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Amyvid?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Amyvid (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) je bolest hlavy.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Amyvid sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov. Liek Amyvid uvolfiuje velmi malé mnozstvo Ziarenia s minimalnym rizikom
vzniku zhubného nadoru alebo inych dedi¢nych abnormalit.

Liek Amyvid nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na florbetapir (18F) alebo na ind
zlozku lieku.

Preco bol liek Amyvid povoleny?

PET skeny, pri ktorych sa pouZil Amyvid, preukdzali vysoku senzitivitu a $pecifickost pri detekcii B-
amyloidovych plakov v mozgu, pricom vysledky skenov velmi presne odrazali vysledky zistené pri pitve.
Povazuje sa to za vyrazné zlepSenie diagnostikovania pacientov s problémami s pamétou, ktori su
vysetrovani z hladiska mozného ochorenia na Alzheimerovu chorobu a iné neurodegenerativne
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ochorenia. Vybor poukazal na dobry profil bezpecnosti a neinvazivny charakter PET skenov, pri ktorych
sa pouzil liek Amyvid a dospel k zaveru, ze prinosy lieku Amyvid su vacsie nez rizika spojené s jeho
pouzivanim. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Amyvid na trh.

Vybor CHMP vSak poznamenal, ze Ciasto¢ne z dovodu obmedzeného Ucinku stcasnej lieCby na lie¢bu
Alzheimerovej choroby neexistuje ziadny presvedcivy dokaz o okamzitom zlepsSeni pri lieCbe pacientov
alebo ich vysledkov na zaklade PET skenov s pouzitim lieku Amyvid. UzZitoénost lieku Amyvid pri
predvidani vzniku Alzheimerovej choroby u pacientov s problémami s pamétou alebo monitorovani
odpovedi pacientov na lieCbu nebola potvrdena.

Aké opatrenia su nutné na bezpecné pouzivanie lieku Amyvid?

Spoloénost, ktord uvadza liek Amyvid na trh, zabezpedi pristup ku vzdeldvaciemu kurzu pre véetkych
lekarov so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, u ktorych sa oCakava, Ze pouziju tento lieku
v EU na zabezpecenie presného a spolahlivého vyhodnotenia snimok PET skenu.

Dalsie informacie o lieku Amyvid

Dna 14 januara 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Amyvid na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2013.
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