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Muugiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave: Amyvid
(florbetapiir (18F))

Eli Lilly Nederland B.V. vbttis tagasi oma taotluse Amyvidi kasutamiseks tdiskasvanutel, et jalgida
nende reageerimist ravile, mis védhendab beetaamiloidnaaste. Need naastud on ebanormaalsed
valguklombid, mis kogunevad Alzheimeri tdvega inimeste ajju, pdhjustades ajutalitluse probleeme.

Ettevdte vottis taotluse tagasi 26. veebruaril 2025.

Mis on Amyvid ja milleks seda kasutatakse?

Amyvid on diagnostikaravim, mida kasutatakse positronemissioontomograafia (PET) uuringul, et
kontrollida beetaamuloidnaastude esinemist ajus.

Amyvidi kasutatakse koos PET-uuringuga taiskasvanud patsientidel, kellel on kognitiivsed haired (malu
vOi mbtlemisvdimet mdjutavad probleemid) ning keda hinnatakse Alzheimeri tdve ja teiste
kognitiivseid haireid p&hjustavate haiguste suhtes. Negatiivnhe uuringutulemus viitab
beetaamuloidnaastude véhesusele vbi puudumisele, mis tahendab, et téenaoliselt ei ole patsiendil
Alzheimeri tBbe. Arstid kasutavad nende uuringute tulemusi koos kliinilise hinnanguga diagnoosimisel,
sest PET-uuringu positiivne vastus Uksi ei ole piisav.

Amyvid sisaldab toimeainet florbetapiiri (*8F) ja seda turustatakse ststelahusena. Ravimil on Euroopa
Liidus mudgiluba alates jaanuarist 2013.

Amyvidi kehtivate naidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Mis muudatust ettevote taotles?

EttevOte taotles Amyvidi kasutamise laiendamist taiskasvanutel, et jalgida nende ravivastust
beetaamuloidnaastude vdhendamise ravile.

Kuidas Amyvid toimib?

Amyvidi toimeaine florbetapiir (18F) on radiofarmatseutikum, mis eraldab vaikeses koguses Kiirgust.
See toimib beetaamiuloidnaastudele ajus ja seondub nendega. Kui florbetapiir (18F) seondub

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us B
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thnk

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

naastudega, naeb selle eraldatavat kiirgust PET-uuringul, mis v6imaldab arstidel méaarata, kas naaste
esineb olulises koguses.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

EttevOte esitas meditsiinikirjandusest parit andmed uuringute kohta, milles jalgiti PET-uuringutega
ravivastust kavandatavale beetaamuloidnaaste vahendavale ravile. Hindamise ajal esitas ettevdte
lisaandmed, sealhulgas uuringutest, mis tehti ravimiga, mis to6tati vélja beetaamuloidnaastude
vahendamiseks Alzheimeri tdvega patsientidel.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi
vaadanud, kuid méni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiitsile ja ettevftte vastustele ameti esitatud kiisimustele, ndgi amet
taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Amyvidi kasutamist
ravivastuse jalgimiseks ei ole vdimalik heaks kiita.

Amet leidis, et on vaja uuringut, et hinnata, kui hasti toimivad Amyvidiga PET-uuringud ravivastuse
jalgimisel, ning tdestada, et see on koosk8las Amyvidiga PET-uuringute tulemuslikkusega Alzheimeri
tdéve diagnoosimisel. Amet leidis ka, et Amyvidiga PET-uuringute tdlgendamise meetod v8ib vajada
muutmist ning muudetud meetod tuleb valideerida (ametlikult kontrollida, et sobib).

Seetdttu oli amet taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevdte ei olnud esitanud Amyvidi
mudgiloa muutmise taotluse toetuseks piisavalt teavet.

Mis pdhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Kirjas, milles ettev8te teatas ametile taotluse tagasivitmisest, teatas ettevdte, et ei saa ameti
lisaandmete nduet selleks hindamiseks méaéaratud téahtaja jooksul taielikult taita.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas ametile, et tagasivotmine ei mdjuta Amyvidi kliinilistes uuringutes vdi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus vo0i eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, po6rduge Kliinilise uuringu arsti poole.

Kuidas mojutab muugiloa taotluse tagasivotmine Amyvidi heakskiidetud
kasutusviise?

Tuhistamine ei m@juta Amyvidi heakskiidetud kasutusviise.
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