VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Amyvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn
Amyvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Amyvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 800 MBq af florbetapir (**F) 4 kvordunartima (date and time of
calibration, ToC).
Geislavirkni 1 hverju hettuglasi er 4 bilinu 800 MBq til 12.000 MBq a kvordunartima.

Amyvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1.900 MBq af florbetapir (**F) 4 kvordunartima.
Geislavirkni i hverju hettuglasi er a bilinu 1.900 MBq til 28.500 MBq 4 kvorounartima.

Flaor (**F) brotnar nidur og myndar stodugt strefni ('*0) med helmingunartima u.p.b. 110 minatur,
med pvi ad gefa fra sér jaeindageislun (positron radiation) sem nemur 634 keV, og sidan

ljoseindageislun vegna agnaeydingar (photonic annihilation radiation) sem nemur 511 keV.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver skammtur inniheldur allt ad 790 mg af etandli og 37 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyfid er eingdngu ztlad til sjtkdéomsgreiningar.

Amyvid er geislaefni sem @tlad er til notkunar vid myndgreiningu med PET-sneidmynd (Positron
Emission Tomography) af B-amyloid skellum i taugavef i heila fullordinna sjuklinga med skerta
vitreena starfsemi (cognitive impairment), sem verid er ad meta med tilliti til Alzheimer sjukdoms og

annarra orsaka skertrar vitreennar starfsemi. Nota & Amyvid samhlida klinisku mati.

Neikvaed sneidmynd synir strjalar eda engar skellur, sem ekki samrymist greiningu Alzheimer
sjukdéms. Sja kafla 4.4 og 5.1 vardandi takmarkanir 4 tilkun jakvaedra sneidmynda.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Beidni um PET-sneidmynd med florbetapir (**F) 4 ad koma fra leknum med sérpjalfun i kliniskri
umonnun taugaryrnunar sjukdéoma.



Eingdngu peir sem hlotid hafa pjalfun i talkun PET-sneidmynda med florbetapir (*F) eiga ad tulka
Amyvid sneidmyndir. Radlagt er ad sameina myndirnar nylegri télvusneidmynd (CT) eda
segulomunarmynd (MR) af sjuklingnum, i samsetta PET-CT eda PET-MR mynd, ef vafi leikur a
stadsetningu graa efnisins eda marka graa og hvita efnisins 4 PET-sneidmyndinni (sja kafla 4.4.
Talkun Amyvid sneidmynda).

Skammtar

Radlagdur skammtur fyrir fullordinn einstakling sem vegur 70 kg er 370 MBq af florbetapir (**F).
Rummal inndeelingarinnar 4 ekki ad vera minna en 1 ml og ekki meira en 10 ml.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun vegna aldurs.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ihuga a vandlega hve mikla geislavirkni 4 ad gefa, par sem utsetning fyrir geislun getur verio aukin hja
pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Ekki hafa verid gerdar itarlegar rannsoknir 4 skammtabili og skammtaadlogun fyrir lyfid hja
venjulegum sjuklingum eda sérstokum sjuklingahépum. Lyfjahvorf florbetapir (**F) hja sjuklingum
med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsokud.

Born

Engin videigandi not eru fyrir Amyvid hja bérnum.
Lyfjagjof

Amyvid er til notkunar 1 blaed og til fjolskammta notkunar.

Mzela 4 geislavirkni florbetapir (**F) med virknimali (skammtakvordunarmaeli) rétt 4dur en lyfinu er
deelt inn.

Lyfinu er delt inn sem hledsluskammti (bolus) i blazd og skolad 4 eftir med 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridlausn til ad tryggja ad 6llum skammtinum sé deelt inn.

Gjof florbetapir (**F) um stuttan blaeedalegg (u.p.b. 4 cm eda styttri) lagmarkar heettu & ad geislavirka
efnid 1001 vid &dalegginn.

Florbetapir ('*F) skal gefid med inndeelingu i blazd til ad fordast geislun i nalega vefi sem og
myndgalla.

Myndataka

Hefja 4 toku 10 minutna PET-sneidmyndar u.p.b. 30 til 50 mintGtum eftir a0 Amyvid er delt i blaad.
Sjuklingar eiga ad liggja laréttir med hofudid stadsett pannig ad heilinn, p.m.t. litli heilinn, sé midjadur
i myndsvidi PET-sneidmyndatakisins. Nota mé limband eda onnur sveigjanleg hjalparteeki til ad
takmarka héfudhreyfingar. Beita a leidréttingu 4 deyfou merki (attenuation correction) vid byggingu
myndarinnar, pannig ad punktasterd (pixel sizes) pvert 4 langas likamans sé 4 milli 2,0 og 3,0 mm.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Takmarkanir 4 notkun

Jakvaed sneidmynd stadfestir ekki ein sér greiningu Alzheimer sjikddms eda annarra vitraenna kvilla,
par sem skellur i graa efni heilavefs geta veri0 til stadar hja einkennalausum 6ldrudum einstaklingum
og vid tiltekin vitglop af voldum taugaryrmunar (neurodegenerative dementias) (Alzheimer sjukdom,
Lewy body vitglop, vitglop af voldum Parkinson sjukdoms).

Sja kafla 5.1 vardandi takmarkanir 4 notkun hja sjuklingum me0 vaga vitraena skerdingu (mild
cognitive impairment, MCI).

Virkni Amyvid til ad spa fyrir um préoun Alzheimer sjukdoms eda fylgjast med svorun vid medferd
hefur ekki verio stadfest (sja kafla 5.1).

Erfitt getur verid ad tulka sumar sneidmyndir vegna myndsuds (image noise), ryrnunar med pynningu
heilabarkar eda oskyrleika, sem getur valdid villum i talkun. Ef vafi leikur & stadsetningu graa efnisins
eda marka graa og hvita efnisins 4 PET-sneidmyndinni og nyleg t6lvusneidmynd (CT) eda
segulomunarmynd (MR) er tilteek a sa sem tilkar myndina ad skoda samsetta PET-CT eda PET-MR
mynd til ad skyra tengsl milli geislavirkni & PET-sneidmyndinni og byggingar graa efnisins.

{ einstaka tilvikum hefur ordid vart vid aukna upptdku i 63rum vefjum en heila, svo sem
munnvatnskirtlum, hud, vodvum og beini (sja kafla 5.2). Skodun langsnida og samstilltra CT eda MR

mynda getur komid ad gagni vio ad skilja 4 milli beins og graa efnisins i hnakka.

Einstaklingsbundid mat 4 avinningi og dhattu

Fyrir hvern sjukling verdur ad vera hagt ad réttleta Gtsetningu hans fyrir geislun med liklegum
avinningi. Geislavirknin sem notud er a avallt ad vera minnsti skammtur sem dugar til ad afla
naudsynlegra upplysinga til greiningar.

Skert nyrnastarfsemi og skert lifrarstarfsemi

fhuga 4 vandlega avinning og ahettu hja pessum sjaklingum, par sem hugsanlegt er ad ttsetning fyrir
geislun geti verid aukin. Florbetapir ('*F) er einkum skilid ut um lifur og gall og hugsanlegt er ad
utsetning fyrir geislun sé aukin hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Born

Sja kafla 4.2 og 5.1 vardandi notkun hja bérnum.

Tulkun Amyvid sneidmynda

Eingdngu peir sem hlotid hafa pjalfun i tlkun PET-sneidmynda med florbetapir (*F) eiga ad tulka
Amyvid sneidmyndir. Neikvaed sneidmynd synir strjala eda enga péttni B-amyloid skellna 1 heilaberki.
Jakvaed sneidmynd synir midlungs eda mikla péttni. Villur, p.m.t. falskar neikveedar nidurstoour, hafa
komid fyrir vio tulkun sneidmynda hvad vardar mat a péttni f-amyloid skellna i taugavef i heila.

Adallega 4 ad skoda myndir sem teknar eru i pversnidi (transaxial) og bera saman vid myndir sem
teknar eru i langsnioi (sagittal) og breidsnidi (coronal) eftir porfum. Radlagt er ad skoda allar myndir
sem teknar eru i pversnidi af hverjum heila i svart-hvitum litakvarda par sem hamarkspéttni kvardans
er jofn hamarkspéttni allra myndpunkta (pixels) 1 heilanum.

Tulkun sneidmyndarinnar sem neikvaeOrar eda jakvadrar er fengin med pvi ad bera saman sjonrant
virkni 1 graa efni heilabarkarins og virkni i adleegu hvitu efni (sja mynd 1).

A neikvadum sneidmyndum er meiri virkni i hvita efninu en graa efninu, pannig ad skérp skil milli
hvita og grda efnisins (grey-white contrast) verda. A jakvedum sneidmyndum er annad hvort:



a) Tvo eda fleiri heilasveaedi (hvert um sig staerra en stok felling i heilaberki) par sem
skerpuskil milli hvita og graa efnisins eru minnkud eda engin. Petta er algengasta utlit
jakvedra sneidmynda; eda

b) Eitt eda fleiri svadi par sem virkni 1 graa efninu er mikil og greinilega meiri en virkni i
a0lagu hvitu efni.

Mynd 1: PET-sneidmyndir med Amyvid, sem syna deemi um neikvaedar sneidmyndir (tveer efri
radirnar) og jakvaedar sneidmyndir (tvaer nedri radirnar). Myndirnar syna PET-sneidomyndir i
langsnioi (sagittal), breidosniodi (coronal) og pversnidi (transverse), talio fra vinstri til hegri. Yst
til hzegri er steekkud mynd af svaedinu innan rammans. Efri 6rvarnar tvzer benda 4 edlileg
skerpuskil (contrast) milli graa og hvita efnisins, par sem virkni i heilaberki er minni en i
aolaegu hvitu efni. Neori orvarnar tvaer benda a svaedi meod minni skerpuskilum milli graa og
hvita efnisins og aukinni virkni i heilaberki sem er sambzerileg og virkni i adlzegu hvitu efni.

PET-sneidmyndir med Amyvid
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Vidbotarnotkun a megindlegum upplysingum [ tulkun a nidurstooum myndatoku.:

Eingéngu peir sem hafa hlotid pjalfun i ad nota megindlegar upplysingar til ad baeta tilkun
myndupplysinga eiga ad greina vidbotarupplysingar um amyloid-skellur sem fengnar eru med
sneidmyndatoku (PET). Petta 4 einnig vid um radleggingar um val 4 videigandi hugbtnadi til ad stydja
paer adferdir sem notadar eru. Innlimun megindlegra upplysinga sem fast med CE-merktum
myndgreiningarhugbtnadi sem vidbot vid tilkun myndupplysinga getur gefid nakvaemari nidurstdour.
Fyrst etti ad skoda myndirnar sjonraent og sidan tti ad framkveema greiningu i samreemi vid
leidbeiningar framleidanda, par 4 medal geedamat af greiningarferlinu, og bera greiningu myndarinnar

Neikvaett

Jakvaett




saman vi0 demigerd mork jakveadra og neikvaeOra sneidmynda. Ef nidurstada greiningarinnar er ekki i
samrami vid upphaflega sjonraena talkun:

1. Athuga skal hvort stadsetning 1 rymi s€ innan edlilegra marka og hversu vel myndin
passar vid snidmatio til ad stadfesta rétta legu peirra svaeda sem sérstaklega 4 ad skoda (e.
regions of interest, ROI), leitid eftir heila- og meenuvokva eda beinmassa innan ROI og
metid hugsanleg ahrif ryrnunar eda vikkunar heilahélfa 4 greininguna.

2. Endurmeta skal rokstudning fyrir 4kvoroun um jakveeda eda neikvaeda tilkun.

a. Ef myndin er upphaflega metin sjonraent sem jakvaed fyrir amyloid-skellum en
greiningin er neikved skal leeknirinn ihuga hvort jakveed sjonren tulkun gaeti verid
byggd a smavagilegri uppsoéfnun 4 sveedum utan ROI sem eru vegna stadlads
upptokuhlutfalls (e. standardised uptake value ratio, SUVR) 1 heila.

b. Efmyndin er upphaflega metin sjonraent sem neikvaed en greiningin er jakvad fyrir
amyloid-skellum skal skoda sérstaklega svaedin sem samsvara ROI med haekkudu
SUVR til ad meta hvort skorpum skilum milli hvita og graa efnisins 4 pessum
svedum hafi faekkad.

3. Skooa skal svadi litla heila (e. cerebellum) til a0 stadfesta ad ROI sé rétt metid og hve
mikid ma sja af skdrpum skilum milli hvita og graa efnisins, petta gerir kleift ad bera
svaedid sjonrant saman vid heilaborkinn. [huga skal hvort hugsanlega geti verid fravik i
uppbyggingu sem geetu haft ahrif 4 greiningu svaedisins i litla heila.

4. Framkvama skal lokatalkun & sneidmyndinni med hlidsjon af sjonreenu lokamati eftir ad
b1id er ad framkvama skref 1-3 hér ad ofan.

Eftir g16f lyfsins

Takmarka 4 nana snertingu sjuklings vid ungbdrn og pungadar konur fyrstu 24 klukkustundirnar eftir
ad lyfio er gefiod.

Natrium

Lyfi0 inniheldur allt ad 37 mg af natrium 1 hverjum skammti sem jafngildir 1,85% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Etandl

Lyfi0 inniheldur 790 mg af alkoholi (etanoli) 1 hverjum 10 ml skammti, sem samsvarar 11,3 mg/kg (sé
lyfid gefid fullordnum einstaklingi sem vegur 70 kg). Magnid i 10 ml af lyfinu samsvarar allt ad 20 ml
bjors eda 8 ml léttvins.

betta litla magn alkohols (etandls) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg 4hrif.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 milliverkunum in vivo.

Rannsoknir 4 bindingu lyfsins in vitro hafa ekki synt réskun 4 bindingu florbetapir (**F) vid B-amyloid
skellur 1 neerveru annarra algengra lyfja sem sjuklingar med Alzheimer sjukdom taka.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

begar ihugad er a0 gefa konu a barneignaraldri geislavirk lyf er mikilvaegt ad ganga Gr skugga um
hvort hun er pungud. Gera a rad fyrir ad kona sem hefur sleppt tr tidum sé pungud, par til synt er fram
4 annad. Ef vafi leikur 4 pungun (ef konan hefur sleppt r tidum, ef tidir eru mjog oreglulegar o.s.frv.)
4 ad gefa sjuklingunum kost 4 60rum adferdum sem ekki nyta jonandi geislun, séu paer tiltaekar.



Medganga

Notkun geislavirkra efna hja pungudum konum felur einnig i sér ad fostrid verdur fyrir geislun. bvi a
eingdngu ad gera slikar rannsoknir 4 medgongu ef bryna naudsyn ber til og liklegur avinningur vegur
mun pyngra en hatta fyrri modur og fostur.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun lyfsins & medgongu. Engar dyrarannsoknir hafa verid
gerdar til ad meta ahrif florbetapir (‘°F) 4 a&xlun (sja kafla 5.3).

Brjostag)of

EkKi er vitad hvort florbetapir ('°F) skilst it i brjostamjolk vid brjostagjof. Adur en médur med barn &
brjosti eru gefin geislavirk efni 4 a0 thuga moguleika a a0 fresta gjof efnisins par til hun hefur heett
brjostagjof og hvada geislavirku lyf henta best me0 tilliti til utskilnadar geislavirkni i brjostamjolk. Ef
gjof lyfsins er talin naudsynleg 4 ad gera 24 klukkustunda hlé & brjostagjof og farga brjostamjolk sem
til fellur & peim tima.

Takmarka 4 nana snertingu sjuklings vid ungbdrn fyrstu 24 klukkustundirnar eftir ad lyfid er gefid.
Frj6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum lyfsins & frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Amyvid hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Oryggisupplysingar um Amyvid byggja 4 gjof pess hja 2.105 sjuklingum i kliniskum rannsoknum.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioniflokkar aukaverkana eru skilgreindir sem mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). b6 aukaverkanir
komi 1 raun fyrir med laegri tidni en synt er hér ad nedan leyfdi steerd gagnagrunnsins ekki notkun
minni tioni en ,,sjaldgefar” (>1/1.000 til <1/100).

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar
Taugakerfi Hoéfudverkur Bragotruflanir
Aodar Rodapot
Meltingarfzeri Ogledi
Huo og undirhtd Klaoi
Ofsakladi
Almennar aukaverkanir og Vidbrogo a stungustad®
aukaverkanir 4 ikomustad Utbrot 4 innrennslisstad

aMedal vidbragda a stungustad eru blading & stungustad, 6not a stungustad og verkur a stungustad




Utsetning fyrir jonandi geislun tengist myndun krabbameins og hugsanlegri préun erfdagalla. bar sem
virkur skammtur er 7 mSv pegar radlagdur 370 MBq skammtur af florbetapir (‘*F) er gefinn eru litlar
likur a slikum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vegna litils magns af florbetapir (**F) 1 hverjum skammti er ekki gert rad fyrir ad ofskdmmtun geti
leitt til lyfjafraedilegra ahrifa. Ef gefinn er skammtur sem gefur fra sér of mikla geislun 4 a0 draga ur
ahrifunum eins og kostur er med pvi ad 6rva brotthvarf geislavirka efnisins Gr likamanum med tidum
pvaglatum og haegdum. Gagnlegt getur verid ad aztla hve stor virkur skammtur var gefinn.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til sjakdomsgreininga, miotaugakerfi, ATC-flokkur: VO9AXO0S5.
Verkunarhéattur

Florbetapir ('**F) binst vid B-amyloid skellur i taugavef. Hefobundin vefjafradileg litun 4 taugavef i
heila ar latnum sjuklingum med Alzheimer sjukdém syndi fram a t6lfreedilega marktaeka (p <0,0001)
samsvorun milli bindingar florbetapir (*F) in vitro og utfellingar B-amyloid kekkja. Tengsl milli
upptoku florbetapir ('*F) i graa efni heilabarkar og heildaralags af voldum B-amyloid voru metin in
vivo hja sjuklingum vi0 &vilok med pvi ad nota 4G8 and-amyloid motefni sem litar f-amyloid badi i
skellum i taugavef og dreifdum skellum. Binding florbetapir ('*F) vid adrar B-amyloid myndanir eda
onnur efni eda vidtaka 1 heila in vivo er enn ekki pekkt.

Lyfhrif

Vid b4 lagu péttni sem til stadar er i Amyvid hefur florbetapir (**F) engin greinanleg lyfjafradileg
ahrif.

{ kliniskum rannsoknum sem gerdar hafa verid var upptaka florbetapir ('*F) 4 6 fyrir fram
skilgreindum svadum i heilaberki (forfleyg (precuneus), ennisbladi (frontal), fremri gyrdilsfellingu
(anterior cingulate), aftari gyrdilsfellingu (posterior cingulate), hvirfilbladi (parietal) og gagnaugabladi
(temporal)) meeld i stodludum upptdkugildum (standardised uptake values, SUV). Medalgildi
hlutfallslegra SUV gilda i heilaberki (midad vid SUV gildi fyrir litla heila) eru heerri hja sjiklingum
med Alzheimer sjukdom en hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Medalgildi hlutfalls SUV gilda i
heilaberki og litla heila hja sjiklingum med Alzheimer sjukdom haekka samfellt og umtalsvert & fyrstu
30 minutum eftir gjof lyfsins, en eftir pad verda adeins minni hattar breytingar fram ad 90 minitum
eftir gjof lyfsins. Enginn munur sast 4 hlutfallslegum SUV gildum hja sjiklingum sem fengu
hefobundna medferd vid Alzheimer sjukdomi og sjuklingum sem ekki fengu slika medferd.

Verkun

Gerd var lykilrannsokn a 59 sjuklingum vid &vilok med pvi markmidi a0 meta haefni Amyvid til ad
greina péttni skellna i taugavef i heilaberki (engar eda strjalar skellur borid saman vid midlungi tidar
eda tidar skellur). Nidurstodur ur PET-sneidmyndum voru bornar saman vid hamarkspéttni skellna i
taugavef sem meld var i sneidum af heilaberki ur ennisbladi, gagnaugabladi og hvirfilbladi vid


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

krufningu sjuklingsins, innan 24 manada eftir ad PET-sneidmyndin var tekin. Ekki var unnt ad meta
vitraent astand sjuklinga med areidanlegum heetti. 5 geislaleeknar tilkudu PET-sneidOmyndir allra

59 sjuklinga 4 blindadan hatt og var greiningarnaemi meirihluta peirra 92% (95% oryggismork:
78-98%) og sértaeknin var 100% (95% oryggismork: 80-100%). { rannsékn 4 47 ungum (<40 ara),
heilbrigdum sjalfbodalidum, sem taldir voru lausir vid B-amyloid, voru allar Amyvid PET-
sneidmyndir neikvadar.

Neaemi og sérteckni Amyvid til ad greina péttni skellna i taugavef i heilaberki var rannsakad frekar i
tveimur viobotarrannsoknum, par sem mismunandi hopar tilkenda tilkudu myndir fra sumum
sjuklingum sem fylgt var fram ad krufningu i lykilrannsokninni. Nidurstddur peirra fylgdu naid
nidurstodum ur lykilrannsdkninni. Samsvorun milli talkenda, metin med Fleiss’ kappa gildum, var a
bilinu 0,75 til 0,85. I langsnidsrannsokn (longitudinal study) voru teknar florbetapir ('*F) PET-
sneidmyndir vid upphaf rannsoknarinnar af 142 sjuklingum (sem hofou verid kliniskt greindir med
vaega vitraena skerdingu (mild cognitive impairment, MCI), Alzheimer sjukdoém eda edlilegt vitraent
astand) og var peim fylgt eftir i 3 ar til ad meta tengsl milli Amyvid sneidmynda og breytinga a
greiningu.

Greiningarhaefni PET-sneidmynda sem teknar voru med florbetapir (**F) er synd 1 toflunni hér ad
nedan:



Samsvérun vio upphaflega Samsvérun vio upphaflega

greiningu d veegri vitrenni greiningu a kliniskum
skerdingu Alzheimer sjukdomi
N=51 N=31
Neemi 19/51 =37,3% 21/31=67,7%
(95% CI: 24,1-51,9%) (95% CI: 51,3-84,2%)
Sjuklingar sem ekki voru med veega Sjuklingar sem ekki voru med
vitreena skerdingu Alzheimer sjukdom
; . (heilbrigdir og med kliniskan (heilbrigdir og med vaega vitrena
Sértaekni Alzheimer sjiikdom) skerdingu)
69/100 = 69,0% 91/120 =75,8%
(95% CI: 59,9-78,1%) (95% CI: 68,2-83,5%)
Jakvaett 1,20 2,80
likindahlutfall (95% CI:0,76-1,91) (95% CI: 1,88-4,18)

Af sjuklingum sem hofou verid kliniskt greindir med vaga vitreena skerdingu vid inntdku 1
rannsoknina breyttist greining i kliniskan Alzheimer sjikdém hja 9 (19%) 36 manudum sidar. Af

17 sjiklingum med vaga vitraena skerdingu og jakvaeeda PET-sneidmynd greindust 6 (35%) med
liklegan kliniskan Alzheimer sjikdom 36 manudum sidar, borid saman vid 3 (10%) af 30 sjuklingum
med neikvada sneidmynd. Nemi Amyvid-sneidmynda til ad syna breytingu greiningar Gr veaegri
vitreenni skerdingu i Alzheimer sjukdom, hja 9 sjiklingum sem pad atti vid um, var 66,7% (95%

CI: 35-88%), sérteekni hja 38 sjuklingum par sem greining breyttist ekki var 71,0% (95% CI: 55-83%)
og jakveett likindahlutfall var 2,31 (95% CI: 1,2-4,5). Uppsetning rannsOknarinnar leyfoi ekki mat
ahattu fyrir breytingu greiningar ur ur vaegri vitrenni skerdingu i kliniskan Alzheimer sjukdom.

Vidbotarnotkun a megindlegum upplysingum 1 tulkun d niourstooum myndatéku

Hagkveaemni og areidanleiki pess ad nota CE-merktan greiningarhugbunad sem vidbot vid kliniska
eigindlega talkun var skodad i tveimur rannsoknum par sem prir mismunandi hugbtinadarpakkar til
megindlegrar greiningar sem faanlegir eru 4 almennum markadi voru notadir. batttakendur sem lasu tr
gbgnum matu i byrjun 96 sneidmyndatokur, par af voru 46 sneidmyndatdkur par sem greining hafdi
verid fengin med krufningu (e. autopsy standard of truth). Adferdin sem notud var folst i pvi ad
sjonren eigindleg talkun var notud til ad finna upphafsgildi og sidan voru somu myndir metnar med
eda an pess ad nota megindlegar upplysingar sem fengnar voru med hugbunadi. Hja 6llum
patttakendum sem lasu ur gégnum og hofou adgang ad megindlegum upplysingum jokst hlutfall réttrar
greiningar (i peim tilfellum par sem greining hafdi verid fengin med krufningu) ar 90,1% vid upphaf
93,1% (p-gildi <0,0001), an pess ad haegt veri ad sja ad nemi eda sérteekni minnkadi.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
Amyvid hja 6llum undirhépum barna par sem engar aaetlanir liggja fyrir um notkun lyfsins handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Florbetapir ('*F) dreifist um allan likamann innan nokkurra minttna fra gjof og er sidan brotid hratt
nidur.

Upptaka i liffeeri

Hamarks upptaka florbetapir (*8F)  heila verdur innan nokkurra minutna eftir gjof lyfsins og er pad
sidan hreinsad fljott Gr heila & fyrstu 30 minGtum eftir ad pad er gefid. Mest utsetning fyrir lyfinu er i
peim liffeerum sem sinna uthreinsun pess, einkum gallblooru, lifur og p6rmum.
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Hj4 heilbrigdum einstaklingum situr tiltdlulega 1itid af florbetapir (*°F) eftri 1 heilaberki og litla heila.
Svadisbundin greining synir ad litillega meira situr eftir i rofu (caudate), grahyoi (putamen) og dreka
(hippocampus). Mest er upptakan i svedum sem einkum eru r hvitu efni (brt1 (pons) og svaodi undir
graa efni heilabarkar (centrum semiovale)). Hja sjuklingum med Alzheimer sjukdom er upptaka
marktaekt meiri i svedum i heilaberki og grahydi en hja samanburdareinstaklingum. Eins og hja
samanburdareinstaklingum er upptaka litil i litla heila og dreka en mikil 1 bri og svadi undir graa efni
heilabarkar (centrum semiovale) hja sjuklingum med Alzheimer sjukdom.

Ekki er haegt ad utskyra til fulls edlisfraedilegar astedur pess ad florbetapir (1°F) situr eftir 1 hvita
efninu 1 lifandi mannsheila. Pvi hefur verid haldid fram ad haegari utskilnadur geislavirka lyfsins eigi
patt 1 pvi ad pad situr eftir i hvita efninu, par sem sveedisbundid blodfledi 1 hvita efninu er minna en
helmingur pess sem er i heilaberki. I einstaka tilvikum hefur upptaka einnig sést i vefjum utan heilans,
svo sem héarsverdi, munnvatnskirtlum, vodvum og hofudkapubeinum. Astaeda pessarar upptoku er
Obekkt, en hiin getur stafad af uppsofnun florbetapir (1°F) eda geislavirkra nidurbrotsefna pess eda af
geislavirkni i blooi.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur einkum vid Gthreinsun um lifur og utskilnad i gallbl6dru og pormum. Nokkur
uppsofnun/tskilnadur sést einnig 1 pvagblddru. Geislavirkni 1 pvagi er til stadar 1 skautudum

nidurbrotsefnum florbetapir ('*F).

Helmingunartimi

Florbetapir ('*F) er hreinsad mjog hratt ur blodras eftir inndelingu i blazd. Minna en 5% af peirri '8F
geislavirkni sem deelt er inn er enn til stadar i blodras 20 minutum eftir gjof lyfsins og minna en 2%

45 minatum eftir gjof lyfsins. bad '8F sem enn er eftir { blodras 4 30-90 mintitna timaglugganum pegar
sneidmyndin er tekin er einkum til stadar sem skautud efnasambond sem innihalda '8F.
Helmingunartimi geislunar *F er 110 minatur.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsokud.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif hja dyrum og lyfjafraedilegt 6rygei

Nidurstoour ar hefdbundnum forkliniskum rannséknum a lyfjafreedilegu 6ryggi og eiturahrifum stakra
og endurtekinna skammta, par sem florbetapir [0geislavirkt form florbetapir (**F)] var notad, hafa ekki
leitt 1 [jos sérstaka heettu fyrir menn. Rannsokn a bradaskdmmtun hja rottum leiddi i 1j0s ad staerstu
skammtar sem ekki hofou skadleg ahrif (no observable adverse effect level, NOAEL) voru a.m.k.

100 sinnum hamarksskammtur handa ménnum. Hugsanleg eiturahrif af endurteknum inndelingum
florbetapir 1 blaed hja rottum og hundum i 28 daga voru rannsékud og var NOAEL a.m.k. 25 sinnum
hamarksskammtur handa ménnum.

{ vidsntinu stokkbreytingaprofi hja bakterium in vitro (Ames profi) sast aukning i fjolda vidsntinna
pyrpinga (revertant colonies) hja 2 af 5 stofnum sem ttsettir voru fyrir florbetapir. I rannsékn 4
litningabrenglun i rektudum eitlifrumum ur utaedablodi manna in vitro jok florbetapir ekki hlutfall
frumna me0 litningabrenglun vid 3 klukkustunda tutsetningu, med eda an virkjunar, en

22 klukkustunda utsetning olli aukningu 4 litningabrenglun vid alla styrkleika sem profadir voru.
Hugsanleg eiturahrif florbetapir & erfdaefni in vivo voru metin i drkjarnaprofi hja rottum. Steersti
skammtur af florbetapir sem nadist i pvi profi, 372 pg/kg/dag, jok ekki fjolda smakjornodttra
ofullproska raudra blédkorna (micronucleated polychromatic erythrocytes) pegar hann var gefinn
tvisvar 4 dag 1 3 daga 1 r60. S& skammtur er u.p.b. 500 sinnum hdmarksskammtur handa ménnum, og
syndi hann engin merki um stokkbreytandi ahrif.
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Engar rannsOknir hafa verid gerdar til ad meta langtimaahrif florbetapir (**F) 4 krabbameinsmyndun,
frj6semi eda axlun.

Engar dyrarannsoknir hafa verid gerdar 4 eiturdhrifum eda lyfjafreedilegu 6ryggi florbetapir (‘°F).

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol, vatnsfritt

Natrium askorbat

Natrium klorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Amyvid 800 MBg/ml, stungulyf, lausn

7,5 klukkustundir fra kvérdunartima.

Amyvid 1.900 MBg/ml, stungulyf, lausn

10 klukkustundir fra kvordunartima.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluhitastig lyfsins.

Geymsla geislavirkra lyfja 4 a0 vera samkvamt gildandi reglum um geislavirk efni.
6.5 Gerd ilats og innihald

Amyvid er i 10 ml eda 15 ml hettuglosum tr glaeru borsilikatgleri af tegund I med FluroTec-hududum
toppum ur klorobutyl fjollidu og alhettu.

Amyvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn

Eitt fjolskammta 10 ml hettuglas inniheldur 1 til 10 ml af lausn, sem samsvarar 800 til 8.000 MBq a
kvordunartima.

Eitt fjolskammta 15 ml hettuglas inniheldur 1 til 15 ml af lausn, sem samsvarar 800 til 12.000 MBq a
kvordunartima.

Amyvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

Eitt fjolskammta 10 ml hettuglas inniheldur 1 til 10 ml af lausn, sem samsvarar 1.900 til 19.000 MBq
a kvordunartima.
Eitt fjolskammta 15 ml hettuglas inniheldur 1 til 15 ml af lausn, sem samsvarar 1.900 til 28.500 MBq
a kvorounartima.

Vegna mismunandi framleidsluferla er hugsanlegt ad hettuglés med sumum lotum séu athent med
gétudum gimmitoppum.
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Hvert hettuglas er i varnarumbudum af videigandi pykkt til ad lagmarka utsetningu neaesta umhverfis
fyrir geislun.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Almenn varnadarord

Adeins peir sem hafa til pess tilskilin leyfi eiga ad taka vid, nota og gefa geislavirk lyf, vid tilteknar
kliniskar adstedur. Vidtaka, geymsla, notkun, flutningur og forgun slikra efna eru hao reglugeroum
og/eda videigandi leyfum bpar til beerra yfirvalda.

Utbua 4 geislavirk lyf med heetti sem fullnzegir krofum um baedi geislunaréryggi og lyfjafradileg
ga0i. Viohafa a videigandi smitgat.

Ef hettuglas er ekki heilt & ekki ad nota pad.

Lyfjagjof 4 ad haga med heetti sem lagmarkar haettu 4 pvi ad lyfid mengist eda ad peir sem hana annast
ver0i fyrir geislun af lyfinu. Vidhafa 4 fullnegjandi varnir gegn geislun.

Gjof geislavirkra lyfja veldur heettu fyrir adra (p.m.t. pungada heilbrigdisstarfsmenn) vegna ytri
geislunar eda mengunar af voldum pvags, uppkasta o.s.frv. bvi skal vidhafa geislunarvarnir samkvaemt

gildandi reglum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/12/805/001
EU/1/12/805/002

EU/1/12/805/003
EU/1/12/805/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 14. jantar 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. september 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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11. GEISLUNARMALINGAR

Aztladur geislunarskammtur sem tekinn er upp 1 liffzeri og vefi hja fullordnum medalsjuklingi (70 kg)
vid gjof 370 MBq af florbetapir (**F), fundinn med hefdbundnum skammtautreikningum

(ICRP rammal 30) er syndur i toflunni hér ad nedan. Engar forsendur voru gefnar vardandi teemingu
pvagblooru.

Skammtur sem tekinn er upp fyrir gefinn
skammt geislavirkni
(uGy/MBq)

Liffaeri/vefur Medaltal
Nyrnahettur 13,6
Heili 10,0
Brjost 6,2
Gallbléoruveggur 143,0
Nedri ristilveggur 27,8
Smaparmar 65,5
Magaveggur 11,7
Efti ristilveggur 74,4
Hjartaveggur 12,7
Nyru 13,0
Lifur 64,4
Lungu 8,5
Vodvar 8,0
Eggjastokkar 17,6
Bris 14,4
Blé0myndandi beinmergur 14,3
Beinmyndandi frumur 27,6
Huo 5,9
Milta 8,9
Eistu 6,8
Hoéstarkirtill 7,3
Skjaldkirtill 6,8
bvagblodruveggur 27,1

Leg 15,6
Likaminn alls 11,6
Virkur skammtur [uSvMBgq]* 18,6

¢ Aztladur gedastudull (assumed quality factor (Q)) var 1 vid breytingu upptekins skammts i virkan
skammt af 'F.

Virkur skammtur eftir gjof 370 MBq skammts hja fullordnum einstaklingi sem vegur 70 kg er u.p.b.

7 mSyv. Ef télvusneidmynd (CT) er tekin samtimis PET-sneidmyndinni eykst Gtsetning fyrir jonandi
geislun um magn sem rae0st af stillingum sem notadar eru fyrir toku CT-sneidmyndarinnar. Fyrir
gefinn skammt sem nemur 370 MBq er demigerdur geislunarskammtur & markliffeeri (heila) 3.7 mGy.

Fyrir gefinn skammt sem nemur 370 MBq er demigerdur geislunarskammtur 4 mest utsettu liffeerin

sem hér segir: 53 mGy 4 gallblooru, 27,5 mGy a efri ristilvegg, 10,3 mGy 4 nedri ristilvegg, 24,2 mGy
4 smaparma og 23,8 mQGy a lifur.
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12. LEIPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Undirbuningur

Adgeeta 4 umbudir fyrir notkun og maela geislavirkni med virknimeeli.

Draga 4 lausnina upp a0 vidhafori smitgat. Ekki ma opna hettugldsin nema sotthreinsa fyrst tappann.
Sidan er lausnin dregin upp gegnum tappann i einnota sprautu med saf0ri einnota nal, sem buin er
videigandi geislavorn, eda med vidurkenndum sjalfvirkum inndaelingarbunadi. Adeins ma nota

sprautur ur polypropyleni/HDPE. Ekki ma nota innihald hettuglasa sem ekki eru heil.

bynna ma Amyvid med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn til inndeelingar ad vidohafori smitgat, ad
hamarki 1 pynninguna 1:5. Pynnta lausn verdur ad nota innan 4 klukkustunda fra pynningu.

Gadaeftirlit
Skoda 4 lausnina fyrir notkun. Adeins ma nota tera lausn, lausa vid synilegar agnir.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Saime-Genc-Ring 18

53121 Bonn

byskaland

PETNET Solutions SAS
ZAC du Bois Chaland
15 rue des Pyrénées
91090 Lisses

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt 4
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni..

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur i dsetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markaosleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

. Viobédtaraodgeroir til ad lagmarka ahaettu

Fyrir markadssetningu skal markadsleyfishafi akveda endanlega pjalfunarastlun i samradi vid
yfirvold.

Byggt a samskiptum og i samvinnu vid yfirvold i hverju adildarlandi fyrir sig par sem Amyvid er
markadssett skal markadsleyfishafi tryggja ad vid markadssetningu og eftir markadssetningu veroi
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6llum sérfraedingum sem munu nota Amyvid veitt pjalfun sem tryggir rétta notkun lyfsins og
areidanlega talkun PET-sneidmynda.

bjalfunaraatlun fyrir sérfreedinga skal innihalda eftirfarandi lykilpeetti:

Upplysingar um meinafredi amyloid i Alzheimer sjukdomi, notkun Amyvid til greiningar 4 -
amyloid skellum i PET-sneidmyndum auk upplysinga um greiningu & vidurkenndri abendingu i
samrami vid upplysingar i SmPC, takmarkanir vid notkun Amyvid, villur i talkun,
oryggisupplysingar og nidurstodur Ur kliniskum rannséknum par sem Amyvid er notad vid
sjukdémsgreiningu.

Yfirlit yfir skilyrdi fyrir Grlestur &8 PET-sneidmyndum, par med talid adferd sem nota a vid
skodun mynda, skilyrdi fyrir tilkun og myndir sem syna adferd vid trlestur ut fra tveimur
pattum.

Efnid skal innihalda PET-sneidmyndir par sem Amyvid hefur verid notad til
sjukdémsgreiningar dsamt upplysingum me0 réttri talkun reynds sérfraedings, PET-
sneidmyndir par sem Amyvid hefur verid notad og hagt er ad nota vid sjalfsmat auk adferdar
sem notandi getur fylgt vid eigid heefnismat. Pjalfun 4 ad innihalda heefilegt magn af skyrt
jakvaedum og neikvaedum tilfellum sem og tilfellum sem ekki er eins audvelt ad tulka, 611
tilfelli skal stadfesta med vefjafraeedilegum adferdum ef pad er mogulegt.

Tryggja ad sérfraedipekking og hafni pess sem pjalfar sé til stadar, badi hvad vardar rafreena
pjalfun og einstaklingspjalfun.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A VARNARUMBUDIR

1.  HEITILYFS

Amyvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn
florbetapir ('°F)

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 800 MBq af florbetapir (‘*F) 4 kvordunartima (ToC).

3.  HJALPAREFNI

Vatnsfritt etandl, natrium askorbat, natrium kl6rio, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

1 hettuglas

Rummal: {Z} ml

Geislavirkni: {Y} MBqi {Z} ml

ToC: {DD/MM/YYYY } {hh:mm} {Timabelti}
Hettuglas nr.

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad
Fjolskammta

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

&4 Geislavirkt efni
a

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Pyskaland

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frakkland
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY} {hh:mm} {Timabelti}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S}?RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/805/001 (10 ml)
EU/1/12/805/002 (15 ml)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Amyvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn
florbetapir ('°F)
Til notkunar i blazed

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: ToC + 7,5 klst

| 4. LOTUNUMER

Lot
Hettuglas nr.

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

<12.000 MBq & ToC (sja ytri umbudir)

| 6. ANNAD

hA
& (Gejslavirkt efni

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, byskaland

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frakkland
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A VARNARUMBUDIR

1.  HEITILYFS

Amyvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn
florbetapir ('°F)

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1.900 MBq af florbetapir (**F) 4 kvordunartima (ToC).

3.  HJALPAREFNI

Vatnsfritt etandl, natrium askorbat, natrium kl6rio, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

1 hettuglas

Rummal: {Z} ml

Geislavirkni: {Y} MBqi {Z} ml

ToC: {DD/MM/YYYY} {hh:mm} {Timabelti}
Hettuglas nr.

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad
Fjolskammta

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Y
&  Geislavirkt efni

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Pyskaland

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frakkland
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY} {hh:mm} {Timabelti}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S}?RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/805/003 (10 ml)
EU/1/12/805/004 (15 ml)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Amyvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn
florbetapir ('°F)
Til notkunar i blazed

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: ToC + 10 klst

| 4. LOTUNUMER

Lot
Hettuglas nr.

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

<28.500 MBq & ToC (sja ytri umbudir)

| 6. ANNAD

hA
& (Gejslavirkt efni

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, byskaland

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frakkland
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Amyvid 1.900 MBq/ml stungulyf, lausn
Amyvid 800 MBq/ ml stungulyf, lausn
florbetapir (°F)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad gefa pér lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislalaeknisins sem annast medferdina ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Amyvid og til hvers pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Amyvid

3. Hvernig nota 4 Amyvid

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Amyvid[

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Amyvid og vid hverju pad er notad
betta lyf er geislavirkt efni sem eingdngu er notad til sjatkdémsgreiningar.
Amyvid inniheldur virka efnid florbetapir (*°F).

Amyvid er gefid fullordnum med minnisvandamal, svo leeknirinn geti tekid tiltekna tegund
sneidmyndar af heila sem nefnist PET-sneidomynd. Amyvid getur 4samt 68rum profum 4
heilastarfsemi gert leekni pinum kleift ad finna orsdk minnisvandamalanna. PET-sneidmynd med
Amyvid getur gert lakni pinum kleift ad akvarda hvort pu ert med B-amyloid skellur i heilanum.
B-amyloid skellur eru utfellingar i heilum Alzheimers sjuklinga, en geta einnig sést i heilum sjuklinga
med annars konar vitraena skerdingu.

bu skalt reeda nidurstodur rannsoknarinnar vid laekninn sem bad um ad sneidmyndin yrdi tekin.

Vid notkun Amyvid verdur pu fyrir litils hattar geislavirkni. Leeknir pinn og geislaleknirinn telja ad
avinningur af notkun pessa geislavirka lyfs vegi pyngra en hettan sem stafar af geisluninni.

2. Adur en byrjad er ad nota Amyvid

EkKki ma nota Amyvid
- efum er ad reda ofnami fyrir florbetapir ('°F) eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Raeddu vid geislalaekninn adur en pér er gefio Amyvid ef pu:
- ert med nyrnakvilla

- ert me0 lifrarkvilla

- ert eda grunar ad pu sért pungud

- ert meo barn 4 brjosti

Born og unglingar
Amyvid er ekki etlad til notkunar hja béornum og unglingum.
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Notkun annarra lyfja samhlida Amyvid
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, par sem pau geta haft ahrif a tilkun sneidmyndanna sem teknar voru af heilanum.

Medganga og brjostagjof

Adur en pér er gefid Amyvid verdur pu ad lata geislalaekninn vita ef hugsanlegt er ad pu sért pungud,
ef pt hefur sleppt ur tidoum eda ef pu ert med barn a brjosti. Mikilvegt er ad pa raedir vid
geislaleekninn sem annast gjof lyfsins ef pu ert i vafa.

Ef pt ert pungud
Geislaleeknirinn mun adeins gefa petta lyf & medgongu ef talid er ad avinningur vegi pyngra en dhetta.

Ef bt ert med barn a brjosti
Heetta parf brjostagjof 1 24 klukkustundir eftir gjof lyfsins og farga peirri brjostamjolk sem mjolkud er
ur brjostunum. Hefja & brjostagjof & ny i samradi vid geislalaekninn sem annast gjof lyfsins.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislalaekninum adur en pér er gefio 1yfid.

Akstur og notkun véla
Amyvid hefur ekki ahrif & feerni pina til aksturs og notkunar véla.

Amyvid inniheldur etanél og natrium

Lyfid inniheldur 790 mg af alk6éholi (etandli) i hverjum 10 ml skammti, sem samsvarar 11,3 mg/kg (sé
lyfio gefid fullordnum einstaklingi sem vegur 70 kg). Magnid i 10 ml af lyfinu samsvarar allt ad 20 ml
bjors eda 8 ml 1éttvins.

betta litla magn alkohols (etanols) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Lyfid inniheldur einnig allt ad 37 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammti. betta
jafngildir 1,85% af daglegri hdmarksinnt6ku natriums ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Amyvid

Strangar reglur gilda um notkun, medhondlun og forgun geislavirkra lyfja.

Amyvid verdur adeins notad i rymi sem @tlad er til pess. Lyfid verdur eingdngu medhondlad og gefid
af starfsfolki sem hlotid hefur pjalfun og leyfi til 6ruggrar notkunar pess. Petta starfsfolk mun syna
sérstaka adgat vio drugga notkun lyfsins og upplysa pig um allar adgerdir sinar.

Skammtur
Geislaleknirinn sem annast gjof lyfsins mun dkveda hve storan skammt af Amyvid pu att ad fa.
Notadur verdur minnsti skammtur sem dugar til ad afla seskilegra upplysinga.

Venjulegur radlagdur skammtur fyrir fullordinn einstakling er 370 MBq. Megabecquerel (MBq) er
melieining fyrri geislavirkni.

Gjof Amyvid

Amyvid er gefid sem inndaeling i blaed og skolad 4 eftir med natriumkloridlausn til ad tryggja ad allur
skammturinn s¢ gefinn.

Ein inndeeling er yfirleitt nog til ad taka paer sneidmyndir sem laeknirinn parfnast.

Lengd adgerdar

Geislalaeknirinn mun upplysa pig um hvad adgerdin tekur yfirleitt langan tima. Sneidmynd af heila er
yfirleitt tekin 30 til 50 minatum eftir gjof Amyvid.

29



Eftir gjof Amyvid zettir pui a0
Fordast nana snertingu vid ungb6rn og pungadar konur i 24 klukkustundir eftir gjof lyfsins.

Geislaleeknirinn mun upplysa pig um hvort pt parft ad vidhafa sérstakar varadarradstafanir eftir ad pu
feerd lyfid. Hafou samband vid geislaleekninn ef frekari spurningar vakna.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um af Amyvid

bar sem pui faerd adeins einn skammt af Amyvid, sem er reiknadur Ut af geislalekninum sem annast
gjof lyfsins, er oliklegt ad pér verdi gefinn of stor skammtur. Samt sem adur, ef pu feerd of storan
skammt mun pér verda veitt videigandi medferd. Geislalaeknirinn sem annast gjof lyfsins mun einkum
beita adferdum til ad auka pvagmyndun og hagdalosun, til ad fjarlegja geislavirknina ur likama
pinum.

Leitid til geislaleeknisins sem annast medferdina ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

Eftirtaldar aukaverkanir Amyvid eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

- hofudverkur

Eftirtaldar aukaverkanir Amyvid eru sjaldgaefar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100):
- ogleoi

- breytingar 4 bragdskyni

- rodapot

- klaoi

- utbrot, blaeding eda verkur 4 stungustad eda utbrot annars stadar.

betta geislavirka lyf gefur fra sér 1itid magn af jénandi geislun, sem tengist mjog litilli heettu a
krabbameini og arfgengum kvillum (p.e. erfoasjukdomum). Sjé einnig kafla 1.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Amyvid

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt & videigandi stad 4 abyrgd sérfradingsins.
Geymsluadstaour lyfsins eru samkveemt gildandi reglum um geislavirk efni.

Eftirtaldar upplysingar eru adeins fyrir sérfreedinginn:
Ekki ma nota Amyvid eftir fyrningardagsetningu sem er 4 varnarumbudunum 4 eftir EXP.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Amyvid inniheldur

- Virka innihaldsefnid er florbetapir (**F).
Amyvid 1.900 MBg/ml: 1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1.900 MBq af florbetapir ('*F) 4
kvordunartima (date and time of calibration).
Amyvid 800 MBg/ml: 1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 800 MBq af florbetapir ('*F) 4
kvordunartima (date and time of calibration).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfritt etandl, natrium askorbat, natrium klérid, vatn fyrir stungulyf
(sja kafla 2 ,,Amyvid inniheldur etandl og natrium®).

Lysing 4 utliti Amyvid og pakkningastzerdir
Amyvid er ter, litlaus lausn til inndelingar. Lyfid er i 10 ml eda 15 ml hettuglasi ar gleru gleri.

Pakkningasteero

Amyvid 1.900 MBg/mL.: Eitt fjolskammta 10 ml hettuglas sem inniheldur 1 til 10 ml af lausn,
samsvarandi 1.900 til 19.000 MBq 4 kvordunartima (date and time of calibration).

Eitt fjolskammta 15 ml hettuglas sem inniheldur 1 til 15 ml af lausn, samsvarandi 1.900 til

28.500 MBq 4 kvordunartima (date and time of calibration).

Amyvid 800 MBg/mL.: Eitt fjolskammta 10 ml hettuglas sem inniheldur 1 til 10 ml af lausn,
samsvarandi 800 til 8.000 MBq a kvordunartima (date and time of calibration).

Eitt fjolskammta 15 ml hettuglas sem inniheldur 1 til 15 ml af lausn, samsvarandi 800 til 12.000 MBq
a kvorounartima (date and time of calibration).

Markadosleyfishafi
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland

Framleidandi
Upplysingar um framleidanda, sja merkimida & hettuglasi og varnarumbudum.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roméinia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Amyvid er 1 heild sinni 1 pakkningunni med lyfinu, i peim tilgangi
a0 veita heilbrigdisstarfsfolki vidbotarupplysingar um eiginleika geislavirka lyfsins, 4samt

leidbeiningum um gjof pess og notkun.

Sja nanar i Samantekt a eiginleikum lyfs {4 ad vera i pakkningunni}.
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