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Stazeni Zadosti o zménu rozhodnuti o registraci pripravku
Amyvid (florbetapir (18F))

Spolecnost ELI Lilly Nederland B.V. stahla svou Zadost o pouziti pfipravku Amyvid u dospélych

k monitorovani jejich reakce na lé¢bu zaméFenou na snizeni mnozstvi beta-amyloidnich plak{. Tyto
plaky jsou abnormalni shluky bilkovin, které se hromadi v mozku lidi s Alzheimerovou chorobou

a zpUsobuji problémy s jeho funkci.

Spolecnost svou zadost stahla dne 26. Gnora 2025.
Co je pripravek Amyvid a k ¢emu se pouziva?

Amyvid je diagnosticky |éCivy pripravek pouzivany v kombinaci s urcitym typem skenu mozku zvanym
pozitronova emisni tomografie (PET) za U¢elem vySetfeni vyskytu beta-amyloidnich plakd v mozku.

Pripravek Amyvid se pouziva v kombinaci s PET skenem u dospélych s kognitivnimi poruchami
(problémy ovliviiujicimi pamét nebo schopnost mysleni), u nichz se vySetfuje vyskyt Alzheimerovy
choroby nebo jinych onemocnéni zplsobujicich kognitivni poruchy. Negativni sken znamena maly polet
beta-amyloidnich plakll nebo Zadné beta-amyloidni plaky, z ¢eho? Ize vyvodit, Ze pacient
pravdépodobné nema Alzheimerovu chorobu. Ke stanoveni diagnézy vyuzivaji 1ékafi vysledky téchto
vySetFeni spolu s klinickym hodnocenim, nebot pozitivni sken sam o sobé nestadi.

Pripravek Amyvid obsahuje IéCivou latku florbetapir (18F) a je k dispozici ve formé injek¢niho roztoku.
PFipravek je v EU registrovan od ledna 2013.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku Amyvid naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pfipravku Amyvid u dospélych k monitorovani jejich reakce na
Ié¢bu zamé&Fenou na snizeni mnozstvi beta-amyloidnich plakd.

Jak pFipravek Amyvid plisobi?

Léciva latka v pripravku Amyvid, florbetapir (18F), je radiofarmakum, které emituje malé mnoZzstvi
zareni. Plsobi tak, ze se cilen& zamé&Fuje na beta-amyloidni plaky v mozku a vaze se na né. Jakmile se
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florbetapir (18F) na tyto plaky navaze, zareni, které emituje, je pozorovatelné na PET skenu. To
lékaFim umoziuje urdit, zda je pfitomno vyznamné mnozstvi plakd.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila udaje z I1ékafské literatury o studiich, v nichZ byly PET skeny pouzity
k monitorovani reakce na |é¢bu zamé&fenou na snizeni mnozstvi beta-amyloidnich plak. B&hem

hodnoceni spole¢nost predloZila dalsi Udaje, véetné dajl ze studii provedenych s lé&ivym pfipravkem
vyvinutym ke snizeni mnozstvi beta-amyloidnich plaki u osob s Alzheimerovou chorobou.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro |é¢ivé pfipravky posoudila Gdaje predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na otazky,
né&které body viak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Udaji a odpovédi spole¢nosti na otazky agentury méla agentura
v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Amyvid
nemUze byt schvélen k monitorovani reakce na lé¢bu.

Agentura usoudila, Ze je tfeba provést studii, ktera by vyhodnotila, jak dobfe funguji PET skeny po
podani pfipravku Amyvid, pouZivaji-li se k monitorovani reakce na IéCbu, a kter& by rovnéz prokazala,
Ze jejich fungovani je v souladu s fungovanim PET skend po podani piipravku Amyvid v ramci pouziti

k diagnostice Alzheimerovy choroby. Agentura se rovnéz domnivala, Ze metoda interpretace PET skend
po podani pfipravku Amyvid mize vyzadovat Upravu, pficemZ upravena metoda by méla byt
validovana (formalné testovana za ucelem kontroly vhodnosti).

Agentura proto v dobé staZeni Zadosti zastavala nazor, ze spoleCnost neposkytla dostatek informaci na
podporu své zadosti o zménu registrace pfipravku Amyvid.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz informuje agenturu o stazeni Zadosti, uvedla, Ze zadost agentury
o dodateéné tdaje nebyla schopna ve |hité stanovené pro toto hodnoceni v plném rozsahu vyfesit.

Jaké jsou dasledky stazeni zadosti pro pacienty zafFazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pFipravek Amyvid podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, e stazeni zadosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je pfipravek Amyvid podavan v ramci [é¢by
z humannich dvoda.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Amyvid podavan v ramci
lé¢by z humannich divodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své |6¢bé&, obratte se na svého Iékare
v ramci klinické studie.

Jaké jsou dulsledky pro schvalena pouziti pripravku Amyvid?

Toto stazeni zadosti nema vliv na schvalena pouziti pripravku Amyvid.
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