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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Amyvid
florbetapir (*%F)

Ez az Amyvid-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadadsat tdmogatd véleményéhez és az
Amyvid alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer az Amyvid?
Az Amyvid egy injekciés oldat, amelynek hatéanyaga a florbetapir (*8F).
Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Amyvid?

Az Amyvid kizardlag diagnosztikai célra alkalmazhatd. Memdériazavarokkal kiizd6 betegeknél
alkalmazzak az agy képalkoto vizsgalatai soran, amelyek segitségével a kezelGorvosok ellendrizhetik,
hogy vannak-e béta-amiloid plakkok a beteg agyaban. A béta-amiloid plakkok olyan lerakédasok,
amelyek idénként jelen vannak a demenciaban (mint példaul Alzheimer-kér, Lewy-testes demencia,
Parkinson-kdrhoz tarsulé demencia) szenvedd betegek és a tlineteket nem mutatd egyes idéskoru
betegek agyadban. Az Amyvid segitségével végzett képalkotd vizsgalat a pozitronemissziés tomografia
(PET).

A gyogyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni az Amyvid-et?

Az Amyvid-et vénaba adott injekcié formajaban alkalmazzdk megkdzelitdleg 30-50 perccel a PET
felvétel elkészitése el6tt. A felvett képet a specifikusan az Amyvid-del végzett PET felvételek
értelmezésére képzett nuklearis medicina szakorvosok értékelik.
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Amyvid-del végzett PET felvételt kizardlag a neurodegenerativ betegségekben (mint példaul Alzheimer-
kérban és egyéb demencidkban) szenvedd betegek klinikai kezelésében jartas orvos rendelhet el. A
vizsgalat eredményét a PET felvételt elrendeld orvossal kell megbeszélnie a betegnek.

Hogyan fejti ki hatasat az Amyvid?

Az Amyvid hatdéanyaga, a florbetapir (18F), egy kismennyiség(i sugarzast kibocsato radiofarmakon,
amely az agyban taldlhat6 béta-amiloid plakkokat megcélozva és azokhoz kapcsolddva feijti ki hatasat.
A plakkokhoz kapcsolédott anyag altal kibocsatott sugarzas megjelenik a PET felvételen, ennek alapjan
az orvos felmérheti, hogy jelentés mennyiség(i plakk van-e jelen.

A negativ eredményl felvétel arra utal, hogy csak elszdrtan vagy egyaltalan nem mutathatdk ki béta-
amiloid plakkok, ami azt jelenti, hogy a beteg valdszinlileg nem szenved Alzheimer-kdrban. A pozitiv
eredmény( felvétel azonban egymagaban nem elegendé a memdriazavarokkal kiizd6 beteg
diagndzisanak feldllitasahoz, mivel plakklerakdédasok kilénféle neurodegenerativ demenciakban
szenvedl betegeknél, valamint tineteket nem mutaté id6skor( betegeknél is jelen lehetnek. Ezért az
orvosnak klinikai értékeléssel egyltt kell hasznalnia.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Amyvid-et?

Az Amyvid hatdsait el0szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna. A f6
vizsgalatot két csoportra osztott 226 6nkéntessel végezték: az egyik csoport egészséges fiatalokbdl
allt, a masik csoport pedig életliik végén jaré betegekbdl, akik hozzajarultak ahhoz, hogy haldluk utan
boncolast végezzenek rajtuk.

A vizsgalat a felvételek szenzitivitasat (érzékenységét) és specificitasat (fajlagossagat) értékelte
(vagyis azt, hogy mennyire megbizhatdak az olyan dnkéntesek megkllonboztetésében, akiknek az
agyaban jelentés mennyiségl plakk volt jelen, és akiknél nem volt plakk). 106 énkéntes fejezte be a
vizsgalatot, az 6 adataik képezik az eredményeket.

Milyen elonyei voltak az Amyvid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Amyvid-del végzett PET felvételek nagy specificitast és szenzitivitast mutattak az olyan betegek
azonositasaban, akiknek az agyaban jelentds mennyiségben voltak jelen béta-amiloid plakkok. A PET
felvételek specificitasa 47 egészséges 6nkéntes esetében 100% volt, ami azt jelenti, hogy a
felvételeiket negativnak értékelték a leolvasast kovetben. A felvételeket olyan szakért6k olvastak le,
akiket nem tajékoztattak arrol, hogy a felvételeket egészséges vagy beteg embereknél készitették-e.

A betegek csoportjaban 59 boncolast végeztek annak meggy6z6 bizonyitasara, hogy jelen volt-e vagy
sem jelentds mennyiségl béta-amiloid plakk az agyban. A boncoldsok és a PET felvételek
eredményének 6sszehasonlitasakor a felvételek 92%-0s szenzitivitast és 100%-o0s specificitast
mutattak. Ez azt jelenti, hogy a PET felvételek korrekt modon pozitivként azonositottak azon betegek
929%-at, akiknél jelent6és mennyiség(i plakk volt jelen, és hogy korrekt médon negativként azonositottak
az Osszes beteget, akiknél nem volt jelen jelentés mennyiségl plakk.

Milyen kockazatokkal jar az Amyvid alkalmazasa?

Az Amyvid leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kézul 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas. Az Amyvid
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtadjékoztatoban! Az Amyvid nagyon kis mennyiségl ionizald sugarzast juttat be a szervezetbe, ami
a rdkos megbetegedések és az orokletes rendellenességek minimalis kockazataval jar.
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Az Amyvid nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) florbetapirrel (18F)
vagy a készitmény barmely mas dsszetev6jével szemben.

Miért engedélyezték az Amyvid forgalomba hozatalat?

Az Amyvid-del végzett PET vizsgalatok nagy szenzitivitasinak és specificitasliinak bizonyultak az agyban
jelen 1évé béta-amiloid plakkok észlelésében: a vizsgalatok eredményei jol tikrozték a boncolasnal
latottakat. Ez jelentds javulasnak szamit a memdriazavarokkal klizd6, és az Alzheimer-kdr vagy egyéb
neurodegenerativ betegségek jelenléte szempontjabdl vizsgalt betegek diagnosztizalasaban. A Bizottsag
kiemelte az Amyvid-del végzett PET vizsgalatok jo biztonsagossagi profiljat és nem invaziv jellegét, és
megallapitotta, hogy az Amyvid alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat. A Bizottsag
javasolta az Amyvid-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A CHMP azt is kiemelte azonban, hogy - részben az Alzheimer-koérral szemben jelenleg rendelkezésre
allo kezelések korlatozott hatasa miatt - nem létezik meggy6z6 bizonyiték azzal kapcsolatban, hogy az
Amyvid-del végzett PET vizsgalatokat kévet6en azonnali javulas kévetkezne be a betegek kezelésében
vagy betegségiik kimenetelében. Tovabba, nem igazolt az Amyvid haszna a memoriazavarokkal kiizd6é
betegeknél kialakul6é Alzheimer-kér el6rejelzésében, illetve a kezelésre adott valasz monitorozasaban.

Milyen intézkedéseket hoztak az Amyvid biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabél?

A PET vizsgalatok soran készitett felvételek pontos és megbizhatd értékelésének biztositasa céljabdl az
Amyvid-et forgalmazo vallalatnak gondoskodnia kell arrdl, hogy minden olyan orvos, aki az Eurdpai
Unié tertletén alkalmazhatja ezt a készitményt, oktatasi programon vehessen részt.

Az Amyvid-del kapcsolatos egyéb informacio

2013. januar 14-én az Eurdpai Bizottsdg az Amyvid-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unio egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Osszefoglal6 utolsé aktualizaldsa: 01-2013.
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