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Az Amyvid-re (florbetapir (*8F)) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély modositasa iranti kerelem visszavonasa

Az ELI Lilly Nederland B.V. visszavonta az Amyvid felnétteknél a béta-amiloid plakkokat csokkentd
kezelésekre adott valaszuk nyomon koévetése céljabdl torténd alkalmazasara vonatkozo kérelmét. Ezek
a plakkok a fehérjék rendellenes csomoéi, amelyek felhalmozoédnak az Alzheimer-kérban szenvedd
betegek agyaban, ami agym(ikodési problémakhoz vezet.

A vallalat 2025. februar 26-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyoégyszer az Amyvid és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Amyvid egy diagnosztikai gyogyszer, amelyet a pozitronemisszios tomografianak (PET) nevezett
agyi képalkoto eljarassal egyutt alkalmaznak a béta-amiloid plakkok agyi jelenlétének ellen6rzésére.

Az Amyvid-ot PET-vizsgalattal egyutt alkalmazzak olyan, kognitiv karosodasban (a memédriat vagy a
gondolkodasi képességet érinté problémak) szenvedd felnbtteknél, akiket Alzheimer-kér és mas,
kognitiv karosodast okozo betegségek tekintetében vizsgalnak. A negativ felvétel kevés vagy
semmilyen béta-amiloid plakkot jelez, ami azt jelenti, hogy a beteg valdszin(ileg nem szenved
Alzheimer-kdérban. Az orvosok e vizsgalatok eredményeit a klinikai értékeléssel egyutt hasznaljak fel a
diagndzis felallitasara, mivel 6nmagaban nem elegendé a pozitiv vizsgalat.

Az Amyvid hatéanyaga a florbetapir (18F), és oldatos injekcié formajaban kaphat6. Az EU-ban 2013
januarja 6ta engedélyezett.

Az Amyvid jelenlegi alkalmazasaival kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynokség honlapjan
taldlhat6: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Milyen mdédositas iranti kérelmet nyudjtott be a vallalat?

A véllalat az Amyvid alkalmazasanak kiterjesztését kérte felnGtteknél a béta-amiloid plakkok
csOkkentésére szolgald kezelésekre adott valaszuk nyomon kdvetése céljabol.
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Hogyan fejti ki hatasat az Amyvid?

Az Amyvid hatéanyaga, a florbetapir (18F) egy radioaktiv gyogyszer, amely kis mennyiség(i sugarzast
bocsat ki. Hatasat ugy fejti ki, hogy az agyban talalhato béta-amiloid plakkokat célozza meg és kotddik
azokhoz. Amikor a florbetapir (18F) ezekhez a plakkokhoz kotédik, az altala kibocsatott sugarzas egy
PET felvételen lathato, és igy az orvosok megallapithatjak, hogy jelent6s mennyiségl plakk van-e
jelen.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatdmasztasara?

A vallalat az orvosi szakirodalombol szarmazo6 adatokat nyujtott be azokrél a vizsgalatokrol,
amelyekben PET-vizsgalatokat alkalmaztak a béta-amiloid plakkok cstkkentésére szolgald kezelésekre
adott valasz ellenGrzésére. Az értékelés soran a vallalat tovabbi adatokat nyujtott be, beleértve az
Alzheimer-koérban szenvedd betegeknél a béta-amiloid plakkok csokkentésére kifejlesztett gyogyszerrel
végzett vizsgalatokbdél szarmazokat.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynokség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

Az informaciok attekintése és a vallalatnak az Ugynokség kérdéseire adott valasza alapjan a
visszavonas id6pontjaban az Ugynokségnek aggalyai voltak, és ideiglenes véleménye az volt, hogy az
Amyvid nem kaphatott volna engedélyt a kezelésre adott valasz nyomon kévetésére.

Az Ugynokség agy vélte, hogy vizsgalatra van szilkség annak értékelésére, hogy az Amyvid PET-
felvételek mennyire jol teljesitenek a kezelésre adott valasz ellen6rzése soran, valamint annak
bizonyitasara, hogy ez dsszhangban all az Alzheimer-kér diagnosztizalasara alkalmazott Amyvid PET-
vizsgéalatok teljesitményével. Az Ugynokség tovabba ugy vélte, hogy az Amyvid PET-vizsgéalatok
értelmezési modszere modositast igényelhet, és a modositott modszert validalni kell (az alkalmasséag
ellenGrzése céljabol hivatalos vizsgélatnak kell alavetni).

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be
elegendd adatot az Amyvid-ra vonatkoz6 forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy az ezen
értékelésre meghatarozott hataridén belil nem tud teljes mértékben eleget tenni az Ugynokség
kiegészit6 adatokra vonatkozé kérésének.

Milyen kévetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A véllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonasnak az Amyvid-dal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elbtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve
nincsenek kdvetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illet6en tovabbi informaciéra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Amyvid engedélyezett alkalmazasaival?

A visszavonas nincs hatassal az Amyvid engedélyezett alkalmazasaira.
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