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Amyvid (florbetapirs (*8F)) redistracijas apliecibas mainas
pieteikuma atsaukSana

Eli Lilly Nederland B.V. atsauca savu pieteikumu par Amyvid lietoSanu pieaugusajiem, lai uzraudzitu
vinu reakciju uz arstéSanu, kas samazina beta-amiloida nogulsnes. Sis nogulsnes ir patologiski proteina
sabiez&jumi, kas veidojas smadzenés cilvékiem ar Alcheimera slimibu, izraisot smadzenu darbibas
traucéjumus.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 26. februari.
Kas ir Amyvid un kapeéec tas lieto?

Amyvid ir diagnostiskas zales, ko lieto kopa ar smadzenu skenésanas veidu, ko dévé par pozitronu
emisijas tomografiju (PET), lai parbauditu beta-amiloida nogulSnu klatbatni smadzenés.

Amyvid lieto, veicot PET skené&Sanu pieaugu$ajiem ar kognitiviem traucéjumiem (problémam, kas
ietekmé atminu vai domasanas spé&ju), kuriem novérté Alcheimera slimibu un citas slimibas, kas izraisa
kognitivus traucéjumus. Negativs skenéSanas rezultats ir tads, kas uzrada mazu beta-amiloida
nogulSnu skaitu, vai nogulsnes neuzrada vispar. Tas nozimég, ka pacientam Alcheimera slimibas
varbitiba ir maz ticama. Arsti $os skenéSanas rezultatus izmanto kopa ar klinisko izvérté&jumu, lai
noteiktu diagnozi, jo ar pozitivu sken&Sanu vien nepietiek.

Amyvid satur aktivo vielu florbetapiru (38F), un tas ir pieejamas ka injekciju Skidums. Eiropas
Savieniba tas ir registrétas kops 2013. gada janvara.

Sikaka informacija par Amyvid pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Amyvid lietoSanu pieaugu3ajiem noltGka uzraudzit vinu
reakciju uz arstésanu, lai samazinatu beta-amiloida nogulsnes.

Ka Amyvid darbojas?

Amyvid aktiva viela florbetapirs (*8F) ir radiofarmaceitisks lidzeklis, kas emité nelielus radiacijas
daudzumus. Tas darbojas, iedarbojoties uz beta-amiloida nogulsném smadzenés un piesaistoties tam.
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Kad florbetapirs (8F) piesaistas Sim nogulsném, ta emitéto radiaciju novéro PET skené&sanas laika,
laujot arstiem noteikt, vai smadzenés ir nozimigi nogulSnu daudzumi.

Kadus dokumentus uzpemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza datus no medicinas literatliras par pétijumiem, kuros PET skené&Sanu izmantoja,
lai uzraudzitu atbildes reakciju uz arstésanu, kas paredzéta beta-amiloida nogulSnu samazinasanai.
Novértésanas laika uznémums iesniedza papildu datus, tostarp datus no pétijumiem ar zalém, kas
izstradatas, lai mazinatu beta-amiloida nogulsnes cilvékiem ar Alcheimera slimibu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentliras jautajumiem, atsauk3anas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Amyvid,
lai uzraudzitu atbildes uz arstésanu.

Adgentlira uzskatija, ka ir vajadzigs pétijums, lai novértétu, cik labi Amyvid PET attéli tiek izmantoti
arstésanas reakcijas uzraudzibai, un lai pieraditu, ka tas atbilst Amyvid PET sken&Sanas rezultatiem, ja
tos izmanto Alcheimera slimibas diagnosticéSanai. Adentira ari uzskatija, ka Amyvid PET skenéSanas
rezultatu interpretacijas metodei var bit nepiecieSams veikt izmainas, un modificéta metode ir
jaapstiprina (oficiali japarbauda, lai parbauditu piemérotibu).

Tapéc atsaukSanas bridi agentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, lai
pamatotu pieteikumu par izmainam Amyvid redistracijas aplieciba.

Ka uzpnémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsaukSanu, tas pazinoja, ka nevar pilniba
apmierinat agentliras pieprasijumu péc papildu datiem $im novértéjumam noteiktaja termina.

Vai Sis atsaukums ietekme pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja Agentliru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Amyvid kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programma, tas neietekmes.

Ja jus paSlaik piedalaties kliniska pé&tijuma vai lidzcietigas zaju lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek ar Amyvid atlautajiem lietoSanas veidiem?

AtsaukSana neietekmé Amyvid atlautos lietoSanas veidus.
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