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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Amyvid
florbetapir (*%F)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Amyvid. Det
forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stdllningstagande om att bevilja godkdannande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Amyvid?
Amyvid ar en injektionsvatska, 16sning som innehdller den aktiva substansen florbetapir (*°F).
Vad anvands Amyvid for?

Amyvid ar endast avsett for diagnostisk anvandning. Det anvands for skanning av hjarnan hos vuxna
patienter som har problem med minnet s3 att Idkarna kan se om de har betydande mangder beta-
amyloida plack i hjarnan eller inte. Beta-amyloida plack &@r avsatta avlagringar som ibland finns i
hjarnan hos personer med demens (sdsom Alzheimers sjukdom, Lewykroppsdemens, demens vid
Parkinsons sjukdom) och hos vissa aldre personer utan symtom. Den typ av skanning som anvands
med Amyvid kallas positronemissionstomografi (PET).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Amyvid?

Amyvid ges genom injektion i en ven omkring 30 till 50 minuter innan en avbildning utférs med hjalp
av PET-skanning. Efter slutférd avbildning granskas denna av nuklearmedicinska specialistldkare som
sarskilt utbildats i att tolka PET-skanningar med Amyvid.

PET-skanningar med Amyvid bor endast ordineras av lakare utbildade i klinisk behandling av patienter
med neurodegenerativa sjukdomar sdsom Alzheimers sjukdom och andra demenssjukdomar.
Patienterna bor diskutera resultaten av deras PET-skanning med lakaren.
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Hur verkar Amyvid?

Den aktiva substansen i Amyvid, florbetapir (}5F), &r ett radioaktivt lakemedel som avger |&ga
méangder strdlning och som verkar genom att séka upp och fasta till beta-amyloida plack i hjarnan.
Efter att ha fast till placken kan darefter den avgivna stralningen ses p& PET-skanningen, sa att ldkarna
kan se om dar finns betydande mangder plack eller inte.

Ett negativt resultat av skanningen visar pd sparsam eller ingen férekomst av beta-amyloida plack,
vilket innebar att patienten troligen inte har Alzheimers sjukdom. En positiv skanning som enda diagnos
racker dock inte for patienter med minnesproblem, eftersom avsattning av plack kan ses hos patienter
med olika typer av neurodegenerativa demenser liksom hos aldre personer utan symtom. Léakarna
behéver darfér anvanda skanningarna i samband med klinisk beddmning.

Hur har Amyvids effekt undersokts?

Effekterna av Amyvid provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa& méanniskor. En
huvudstudie utférdes pa 226 frivilliga personer indelade i tva grupper: en grupp friska unga personer
och en grupp patienter i livets slutskede som hade samtyckt till att bli obducerade nar de dog.

Studien understkte skanningarnas kanslighet och specificitet (hur tillforlitliga de var nar det gallde att
skilja frivilliga personer med betydande mangder plack i hjarnan fran dem som inte hade det). 106
frivilliga personer genomférde studien och togs med i resultaten.

Vilken nytta har Amyvid visat vid studierna?

PET-skanningar med Amyvid visade sig ha en hdg specificitet och kanslighet nar de anvandes for att
identifiera patienter som hade betydande méangder beta-amyloida plack i hjarnan. PET-skanningarnas
specificitet 18g pd 100 procent hos 47 friska frivilliga, vilket innebar att alla deras skanningar bedémdes
som negativa efter att ha granskats av specialister som inte visste om skanningarna harrérde fran
friska personer eller patienter.

Bland patienterna hade 59 obduktioner utforts for att styrka huruvida de hade betydande mangder
beta-amyloida plack i hjarnan eller inte. Nar obduktionsresultaten jamférdes med PET-skanningarna
visade sig skanningarna ha en kanslighet pa 92 procent och en specificitet p& 100 procent. Detta
innebar att 92 procent av patienterna med betydande mangder plack kunde korrekt identifieras som
positiva av PET-skanningarna, och att alla patienter utan betydande mangder plack korrekt bedémdes
som negativa.

Vilka ar riskerna med Amyvid?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Amyvid (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
huvudvark. En fullstandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Amyvid finns i
bipacksedeln. Amyvid avger en mycket 18g méngd stralning med minimal risk fér cancer eller ndgra
arftliga defekter.

Amyvid far inte ges till patienter som &ar dverkansliga (allergiska) mot florbetapir (*°F) eller mot ndgot
annat innehallsdmne.

Varfor har Amyvid godkants?

PET-skanningar med Amyvid visade sig ha hiég kanslighet och specificitet vad galler att upptacka beta-
amyloida plack i hjarnan, och resultaten av skanningarna féljde noga vad som syntes vid obduktion.
Detta anses vara en betydande forbattring av diagnosen av patienter med minnesproblem som
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utvarderas avseende Alzheimers sjukdom och andra neurodegenerativa sjukdomar. Kommittén
noterade den goda sakerhetsprofilen och icke-invasiva formen av PET-skanningarna med Amyvid och
drog slutsatsen att Amyvids nytta &r stérre an riskerna. Kommittén rekommenderade att Amyvid skulle
godkannas for forsaljning.

Delvis till foljd av de begransade effekterna av de aktuella behandlingarna fér Alzheimers sjukdom
konstaterade CHMP emellertid att det inte finns nagra starka bevis fér en omedelbar férbéttring i
behandlingen av patienter eller i patientresultaten efter PET-skanningar med Amyvid. Amyvids nytta vid
forutsagelsen av hur Alzheimers sjukdom utvecklas hos patienter som har problem med minnet eller vid
évervakningen av patienters svar pa behandling har heller inte faststallts.

Vad gors for att garantera siker anvandning av Amyvid?

Féretaget som marknadsfor Amyvid kommer att ge alla nuklearmedicinska specialistlakare som
férvantas anvdnda denna produkt inom EU tillgdng till ett utbildningspaket for att sakerstalla en exakt
och tillférlitlig granskning av bilderna fr&n PET-skanningen.

Mer information om Amyvid

Den 14 januari 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Amyvid
som galler i hela Europeiska unionen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2013.
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