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Julkinen EPAR-yhteenveto

Amyvid
florbetapiiri (8F)

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Amyvid-
laakevalmistetta. Tekstissa selitetadan, miten ladakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
laakevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan mydéntdmisesta seka suosituksiin
Amyvid-ladkevalmisteen kaytén ehdoista.

Mita Amyvid on?
Amyvid on injektioneste, liuos, ja sen vaikuttava aine on florbetapiiri (‘°F).
Mihin Amyvidia kaytetaan?

Amyvid on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttddn. Sita kaytetaan muistihairidista karsivien aikuisten
potilaiden aivojen kuvantamiseen, jotta ladkarit ndkevat, kuinka paljon beeta-amyloidiplakkeja
potilaiden aivoissa on. Beeta-amyloidiplakit ovat kertymia, joita tavataan joskus dementiaa (kuten
Alzheimerin tautia, Lewyn kappale -dementiaa ja Parkinsonin tautiin liittyvda dementiaa) sairastavien
potilaiden aivoissa. Niitd voi olla joskus myds oireettomilla vanhuksilla. Amyvidia kdytetaan
positroniemissiotomografia-nimisen kuvantamismenetelman (PET-kuvauksen) yhteydessa.

Ladketta saa vain ladakarin madrayksesta.
Miten Amyvidia kdaytetaan?

Amyvid annetaan injektiona laskimoon noin 30-50 minuuttia ennen PET-kuvauksen aloittamista.
Kuvantamisesta saatavan PET-kuvan tulkitsevat isotooppilddketieteen erikoisladkarit, jotka ovat
saaneet erityiskoulutuksen Amyvidin kanssa otettuja PET-kuvien tulkitsemista varten.

Lahetteen Amyvidin kanssa tehtdvaan PET-kuvaukseen antaa ladkari, jolla on kokemusta
hermokudosta rappeuttavien sairauksien. kuten Alzheimerin taudin ja muiden dementioiden kliinisesta
hoidosta. Potilaiden on keskusteltava PET-kuvauksen tuloksista ldakarinsa kanssa.
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Miten Amyvid vaikuttaa?

Amyvidin vaikuttava aine, florbetapiiri (!3F), on radioaktiivinen la3ke, joka lahettda pienid maaria
sateilya. Se toimii hakeutumalla aivoissa oleviin beeta-amyloidiplakkeihin, joihin se kiinnittyy. Kun se
kiinnittyy plakkeihin, sen lahettdma sateily nakyy PET-kuvassa. Taman ansiosta laakarit pystyvat
sanomaan, miten paljon plakkeja aivoissa on.

Negatiivisessa kuvassa nakyy vain vahan tai ei lainkaan beeta-amyloidiplakkeja. Tama tarkoittaa sita,
ettei potilaalla todenndkdisesti ole Alzheimerin tautia. Positiivinen kuva ei kuitenkaan yksinaan riita
diagnoosin tekemiseen muistiongelmista karsivien potilaiden kohdalla, silla myds muuntyyppisia
hermokudosta rappeuttavia dementioita sairastavilla potilailla tai oireettomilla vanhuksilla voi olla
plakkikertymia aivoissa. Sen vuoksi ladkareiden on aina arvioitava potilaat myds kliinisesti kuvien
lisaksi.

Miten Amyvidia on tutkittu?

Amyvidin vaikutuksia on testattu ensin koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla. Paatutkimukseen
osallistui 226 vapaaehtoista, jotka jaettiin kahteen ryhmaan. Toinen ryhma koostui terveista nuorista
ja toinen sellaisista elamansa paatdsvaihetta lahestyvista potilaista, jotka olivat antaneet
suostumuksensa ruumiinavaukseen kuoleman jalkeen.

Tutkimuksessa tarkasteltiin kuvien herkkyytta ja tarkkuutta (eli sita, miten luotettavasti niiden
perusteella voitiin erotella ne vapaaehtoiset, joiden aivoissa oli merkitseva maara plakkeja niista,
joiden aivoissa plakkeja ei ollut). Yhteensa 106 vapaaehtoista oli mukana tutkimuksessa sen
paattymiseen saakka, ja heita koskevat tiedot sisaltyvat tutkimuksen tuloksiin.

Mita hyotya Amyvidista on havaittu tutkimuksissa?

Amyvidin kanssa otetut kuvat osoittautuivat erittdin tarkoiksi ja herkiksi, kun niitéd kaytettiin niiden
potilaiden tunnistamisessa, joiden aivoissa oli paljon beeta-amyloidiplakkeja. PET-kuvien tarkkuus oli
100 prosenttia 47 terveen vapaaehtoisen osalta. Tama tarkoittaa sita, ettd kuvat tulkinneet
asiantuntijat, jotka eivat tienneet, oliko kyse terveiden henkildiden vai potilaiden kuvista, arvioivat
kaikki ndaiden vapaaehtoisten kuvat negatiivisiksi.

Potilaista 59:lle tehtiin ruumiinavaus sen varmistamiseksi, oliko heidan aivoissaan paljon beeta-
amyloidiplakkeja. Kun ruumiinavausten tuloksia verrattiin PET-kuviin, kuvien herkkyydeksi tuli 92
prosenttia ja tarkkuudeksi 100 prosenttia. Téma tarkoittaa sitd, ettd PET-kuvien perusteella 92
prosenttia potilaista, joilla oli merkitseva maara plakkeja, tunnistettiin oikein, ja etta niiden potilaiden,
joilla ei ollut paljon plakkeja, kuvat maaritettiin asianmukaisesti negatiivisiksi.

Mit3 riskejad Amyvidiin liittyy?

Yleisin Amyvidiin liittyva sivuvaikutus (1-10 potilaalla sadasta) on pdansarky. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Amyvidin ilmoitetuista sivuvaikutuksista. Amyvid tuottaa hyvin vahan sateilya, ja
sydvan tai perinnéllisten poikkeavuuksien riski on minimaalinen.

Amyvidia ei saa antaa henkildille, jotka saattavat olla yliherkki& (allergisia) florbetapiirille (*®F) tai
jollekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle.

Miksi Amyvid on hyvaksytty?

Amyvidin kanssa tuotetut PET-kuvat osoittautuivat hyvin herkiksi ja tarkoiksi aivojen beeta-
amyloidiplakkien havaitsemisessa; kuvien tulokset vastaavat ruumiinavausten 16ydoksia erittdin hyvin.
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Tata pidetdan merkittavana edistysaskeleena niiden muistihdiridista karsivien potilaiden
diagnosoinnissa, joita arvioidaan Alzheimerin taudin ja muiden hermokudosta rappeuttavien sairauksien
kannalta. Komitea totesi, etta Amyvidin turvallisuusprofiili on hyva ja etta PET-kuvaus on elimiston
ulkopuolelta tapahtuva tutkimustoimenpide. Nain ollen komitea katsoi, ettd Amyvidin hydty on sen
riskeja suurempi. Komitea suositteli myyntiluvan mydntamista Amyvidia varten.

Ladakevalmistekomitea kuitenkin totesi, ettei ole vankkaa naytt6a siitd, etta potilaiden vointi tai
hoitotulokset kohenisivat valittdmasti Amyvidin kanssa tehdyn PET-kuvauksen jdlkeen — osittain siita
syystd, etta Alzheimerin taudin témanhetkisten hoitotapojen vaikutukset ovat vahdiset. Mydskaan
Amyvidin kayttokelpoisuutta ennustettaessa Alzheimerin taudin kehittymistd muistihairidista karsivilla
potilailla tai seurattaessa potilaiden hoitovastetta ei ole maaritetty.

Miten voidaan varmistaa Amyvidin turvallinen kaytto?

Amyvidia markkinoivan yhtion on huolehdittava siita, etta kaikki tata valmistetta EU:ssa oletettavasti
kayttavat isotooppiladketieteen erikoislaakarit voivat osallistua koulutukseen, jotta voidaan varmistaa
PET-kuvien tarkka ja luotettava tulkinta.

Muita tietoja Amyvidista

Euroopan komissio mydnsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Amyvidia
varten 14 tammikuuta 2013.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2013.
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