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ParaiSkos leisti keisti Amyvid (florbetapiro (*8F))
registracijos pazymejimo salygas atsiémimas

Bendrové ,Eli Lilly Nederland B.V.“ atsiémé paraiska leisti skirti Amyvid suaugusiesiems, kad bty
galima stebéti jy atsaka j gydyma, mazZinantj beta amiloidiniy ploksteliy kiekj. Sios plokstelés yra
nejprastos baltyminés sankaupos, kurios telkiasi Alzheimerio liga serganciy Zzmoniy smegenyse ir
sutrikdo smegeny funkcija.

Bendrové atsiémé paraiskg 2025 m. vasario 26 d.
Kas yra Amyvid ir kam jis vartojamas?

Amyvid — tai diagnostinis vaistas, naudojamas atliekant galvos smegeny skenogramg, vadinama,
pozitrony emisijos tomografija (PET), siekiant nustatyti, ar galvos smegenyse yra beta amiloidiniy
ploksteliy.

Amyvid skiriamas atliekant PET skenavimg suaugusiesiems, turintiems kognityviniy (atminties ar
gebeéjimo mastyti) sutrikimy, siekiant nustatyti, ar jie neserga Alzheimerio ir kitomis kognityvinius
sutrikimus sukelian¢iomis ligomis. Neigiamas skenogramos rezultatas reiskia, kad beta amiloidiniy
ploksteliy yra nedaug arba iSvis néra, todél mazai tikétina, kad pacientas serga Alzheimerio liga. Kad
nustatyty diagnoze, gydytojai Siy skenogramy rezultatus naudoja kartu su Klinikiniu vertinimu, nes
vien teigiamy skenavimo rezultaty nepakanka.

Amyvid sudétyje yra veikliosios medziagos florbetapiro (38F) ir jis tiekiamas injekcinio tirpalo forma.
Europos Sajungoje jis jregistruotas nuo 2013 m. sausio mén.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Amyvid vartojimo indikacijas rasite Agenttros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskq iSplésti Amivid vartojimo indikacijy sgrasqa, kad vaistas bty skiria,as
suaugusiesiems siekiant stebéti, kaip jie reaguoja | gydyma, mazinantj beta amiloidiniy_ploksteliy kiekj.
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Kaip veikia Amyvid?

Veiklioji Amyvid medziaga florbetapiras (18F) yra radiofarmacinis preparatas, skleidziantis nedidelj kiekj
spinduliuotés. Jis veikia galvos smegenyse esancias beta amiloidines ploksteles ir prie jy jungiasi. Kai
florbetapiras (18F) prisijungia prie Siy ploksteliy, jo skleidziama spinduliuoté matoma PET
skenogramoje, todél gydytojai gali nustatyti, ar ploksteliy kiekis didelis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké medicininés literatiros duomenis apie tyrimus, kuriuose buvo naudojamos PET
skenavimo priemonés, siekiant stebéti reakcija | gydyma, mazinantj beta amiloidiniy ploksteliy, kieki.
Vertinimo procedidros metu bendrové pateiké papildomy duomeny, jskaitant duomenis, gautus tiriant
vaistg, sukurtg beta amiloidiniy ploksteliy kiekiui Alzheimerio liga serganciy Zmoniy organizme
sumazinti.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Parai$ka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentiurai jvertinus bendroves atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentlira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Amyvid negali
biti registruotas atsako | gydyma stebésenai.

Agentira laikési nuomonés, kad reikia atlikti tyrima, parodantj Amyvid PET skenavimo, naudojamo
gydymo poveikiui stebéti, veiksminguma, ir jrodyti, kad tai atitinka Amyvid PET skenavimo rezultatus,
kai jie naudojami Alzheimerio ligai diagnozuoti. Agentira taip pat laikési nuomonés, kad gali reiketi
pakoreguoti Amyvid PET skenogramy aiSkinimo metoda, o pakoreguotg metodq reikia patvirtinti (atlikti
oficialius bandymus tinkamumui patikrinti).

Todél paraiskos atsiemimo metu Agentira laikési nuomoneés, kad kartu su paraiSka dél Amyvid
registracijos pazyméjimo keitimo bendrové pateiké nepakankamai informacijos jai pagristi.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendrove?

LaiSke, kuriuo Agentlirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé negalinti visiSkai
patenkinti Agenturos praSymo pateikti papildomy duomeny per Siam vertinimui nustatytq laikotarpj.

Ar Sios paraiSkos atsiémimas tureés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranese Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo
vartojimo programose dalyvaujantiems Amyvid vartojantiems pacientams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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Ar keiciasi Amyvid vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas?

ParaiSkos atsiémimas neturi jtakos jregistruotoms Amyvid vartojimo indikacijoms.
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