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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Amyvid 800 MBg/ml $kidums injekcijam
Amyvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Amyvid 800 MBg/ml §kidums injekcijam

Viens ml §kiduma injekcijam satur 800 MBq florbetapira ('8F) uz kalibréSanas dienu un laiku (ToC).
Flakona aktivitate varié¢ no 800 MBq Iidz 12 000 MBq uz ToC.

Amyvid 1900 MBg/ml §kidums injekcijam

Viens ml §kiduma injekcijam satur 1900 MBq florbetapira (*8F) uz ToC.
Flakona aktivitate varié no 1900 MBq Iidz 28 500 MBq uz ToC.

Fluors ('8F) sabriik 1idz stabilam skabeklim ('*0) ar sabruksanas pusperiodu aptuveni 110 miniites,
emitgjot pozitronu starojumu (634 keV) ar sekojoSu fotonu anihilacijas starojumu (511 keV).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra deva satur Iidz 790 mg etilspirta un 37 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
So arstniecibas lidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Amyvid ir radiofarmaceitisks Iidzeklis, ko paredz€ts izmantot pozitronu emisijas tomografijas (PET)
att€ldiagnostikas procediiras, lai noteiktu f-amiloida neiritisko plankumu blivumu galvas smadzengs
pieaugusSiem pacientiem ar kognitiviem traucgumiem, kam tiek veikta izmekléSana uz Alcheimera
slimibu (AS) un citiem kognitivo traucgjumu c€loniem. Amyvid lieto$anai jabut saistitai ar klinisko
izmeklesanu.

Negativs rezultats skengsana liecina par retiem plankumiem vai to neesamibu, kas nozimg, ka AS nav
diagnosticgjama. Informaciju par pozitiva skenéSanas rezultata interpretacijas ierobezojumiem skatit
4.4.un 5.1. apakSpunkta.

4.2. Devas un lietoSanas veids

PET skenéSanu ar florbetapiru ('*F) drikst pieprasit tikai arsti, kam ir neirodegenerativu traucgjumu
klmiskas arsteéSanas pieredze.



Amyvid attelus drikst interpretét tikai tadi nolasitaji, kas ir apguvusi ar florbetapiru (**F) iegiitu PET
att€lu interpretésanu. Gadijumos, kad PET att€la nav skaidrs pelekas vielas izvietojums un pelekas
vielas un baltas vielas robeza, ieteicams izmantot nesen vienlaikus iegiitu pacienta datortomografijas
(DT) vai magnetiskas rezonanses attelu, lai iegiitu sapludinatu PET-DT vai PET-MR att&lu (skatit
4.4 apakSpunktu, sadalu "Attela interpretacija").

Devas

Ieteicama aktivitate picauguSajam ar kermena masu 70 kg ir 370 MBq florbetapira (‘°F). Injekcijas
tilpums nedrikst blit mazaks par 1 ml un nedrikst parsniegt 10 ml.

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Devas pielagosana, pamatojoties uz vecumu, netiek ieteikta.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Ta ka sadiem pacientiem ir iesp&jama pastiprinata radiacijas iedarbiba, riipigi jaizvelas pielietojama
aktivitate (skatit 4.4. apakSpunktu).

Plasi petfjumi par devu diapazonu un pielagoSanu ar §Tm zalém parastas un Tpasas pacientu grupas nav
veikti. Florbetapira ('8F) farmakokingtika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav

raksturota.

Pediatriskd populdcija
Amyvid nav piemerots lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Amyvid paredzgts intravenozai un vairakdevu lietoSanai.
Florbetapira (‘*F) aktivitate janomeéra ar aktivimetru (devas kalibré$anas ierici) tieSi pirms injekcijas.

Devu ievada intravenozas bolus injekcijas veida, kurai seko skalosana ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija
hlorida skidumu injekcijam, lai nodroSinatu, ka ir ievadita visa deva.

Florbetapira ('*F) injic€Sana caur Tsu intravenozo katetru (aptuveni 4 cm vai mazak) samazina iespéju,
ka aktiva viela varétu adsorbgties uz katetra.

Florbetapirs (‘*F) jaievada intravenozas injekcijas veida, lai izvairitos no izplatidanas lokalas
ekstravazacijas rezultata, ka ar1 no att€lveidosanas artefaktiem.

Attéla ieguve

Jaiegiist 10 mintasu PET attels, sakot uznemsanu aptuveni 30 - 50 miniites pec intravenozas Amyvid

injekcijas. Pacientiem jabiit gulus stavokli, un galvai jabit fiksetai ta, lai galvas smadzenes, ieskaitot
smadzenites, atrastos PET skenera redzes lauka centra. Galvas kustibas var ierobeZot ar lentu vai citu

iegiistot transaksialo pikselu lielumus robezas no 2,0 lidz 3,0 mm.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

LietoSanas ierobeZojumi

Tikai pozitivs rezultats skenéSana vél noteikti nenozimé AS vai kada cita kognitiva traucéjuma
diagnozi, jo neiritisko plankumu nogulsnéSanos pel€kaja viela var konstatét asimptomatiskiem gados
vecakiem cilvékiem un personam ar daziem neirodegenerativas demences paveidiem (Alcheimera
slimiba, Levi kermeniSu demence, Parkinsona slimibas izraisita demence).

Informaciju par lietoSanas ierobezojumiem pacientiem ar viegliem kognitiviem traucgjumiem (VKT)
skatit 5.1. apakSpunkta.

Nav pieradita Amyvid efektivitate, prognozgjot AS rasanos vai sekojot 1idzi atbildes reakcijai uz
terapiju (skatit 5.1. apakSpunktu).

Dazi atteli var bt griiti interpretgjami attela defektu, atrofijas ar samazinatu smadzenu garozas joslu
vai attéla miglainuma dél, ka rezultata interpretacija var biit kliidaina. Gadijumos, kad nav skaidra
pelékas vielas atrasanas vieta vai pelekas un baltas vielas robeza PET attéla un ir pieejami nesen
vienlaikus veiktas DT vai MR attgli, personai, kas veic interpretéSanu, jaapluko sapludinats PET-DT
vai PET-MR attgls, lai noskaidrotu PET radioaktivitates saistibu ar pelekas vielas anatomiju.

Dazos gadijumos pastiprinata uzkraSanas arpus galvas smadzeném konstatéta tadas struktiiras ka
siekalu dziedzeri, ada, muskuli un kauli (skatit 5.2. apak$punktu). Pakausa kaulu no pakausa dala

esosas pelekas vielas var atSkirt, novertgjot sagitalos att€lus un vienlaikus iegiitos DT vai MR attélus.

Individuals ieguvuma/riska novertéjums

Katram pacientam radiacijas iedarbibai jabiit pamatotai ar iespgjamo ieguvumu. Lietotajai aktivitatei
jebkura gadijuma jabit tik mazai, cik vien iesp&jams, lai iegiitu vajadzigo diagnostisko informaciju.

Nieru darbibas traucéjumi un aknu darbibas traucéjumi

Siem pacientiem ir riipigi jaizverté ieguvumal/riska attieciba, jo iesp&jama pastiprinata radiacijas
iedarbiba. Florbetapirs ('*F) tiek izvadits galvenokart caur aknu-zults izvades sistému, un pacientiem
ar aknu darbibas trauc€jumiem var bt pastiprinata radiacijas iedarbiba(skatit 4.2. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Informaciju par lietoSanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. vai 5.1. apakSpunkta.

Ar Amyvid iegiito att€lu interpretéSana

Ar Amyvid iegiitos att€lus drikst interpretét tikai tadi nolasitaji, kas ir apguvusi ar florbetapiru (‘*F)
iegttu PET att€lu interpretéSanu. Negativs sken€Sanas rezultats liecina, ka kortikalo B-amiloida
plankumu bltvums ir neliels vai to nav vispar. Pozitivs skenéSanas rezultats liecina par vidéju vai lielu
blivumu. Noverotas attelu interpret€sanas kltdas, nosakot -amiloida neiritisko plankumu blivumu
galvas smadzeng@s, tostarp kludaini negativi rezultati.

Atteli primari jaapliiko transaksiala orientacija ar vajadzibas gadijuma pieejamiem sagitalas un
koronalas plaknes uznémumiem. Aplikojot att€lus, ieteicams izmantot visus galvas smadzenu
transaksialos slanus un izveleties melnbalto skalu ar iestatitu maksimalu skalas intensitati un
maksimalu visu galvas smadzenu pikselu intensitati.

Attelu interpreté ka negativu vai pozitivu, salidzinot aktivitati kortikalaja pelekaja viela un aktivitati
blakuseso$aja baltaja viela (skatit 1. attelu).



Negativos att€los baltaja viela ir lielaka aktivitate neka pelékaja viela, kas rada skaidri saskatamu
kontrastu starp peleko un balto vielu. Pozitivos att€los bis:

a) divi vai vairaki galvas smadzenu apgabali (katrs no tiem lielaks par vienu garozas kroku) ar
samazinatu vai nesaskatamu kontrastu starp peleko un balto vielu. Ta pozitivi atteli izskatas
visbiezak; vai

b) viens vai vairaki apgabali ar intensivu pelékas vielas aktivitati, kas ievérojami parsniedz
blakus esosas baltas vielas aktivitati.

1. attéls. Amyvid PET gadijumi: negativu attelu piemeéri (divas augs§ejas rindas) un pozitivu
attelu piemeri (divas apaksejas rindas). Slejas no kreisas uz labo pusi ir sagitali, koronali un
Skersgriezuma PET attelu slani. Peédéja sleja pa labi ir palielinats ietvara eso$a galvas smadzenu
apgabala attéls. Divas augs§¢jas rindas ir redzams normals saglabajies kontrasts starp peléko un
balto vielu; aktivitate smadzenu garozas dala ir mazaka neka blakusesoSaja baltaja viela. Divas
apaksgjas rindas ir redzami apgabali ar samazinatu kontrastu starp peléko un balto vielu un
palielinatu aktivitati smadzenu garozas dala, kas ir lidziga aktivitatei blakusesoSaja baltaja
viela.

Amyvid PET atteli
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Kvantitativas informacijas papildu izmantosana attéla interpretacijai

PET kvantitativo informaciju par amiloidu plankumiem papildus drikst izmantot tikai tadi nolasttaji,
kas apmaciti pielietot kvantitativo informaciju att€la interpretacijas uzlaboSanai, ar7 zina ieteikumus
par piem@rotas programmatiiras izveli, kas atbalsta §Ts metodes. Ar CE markétas att€la kvantitativas
novértéSanas programmatiiras generétas kvantitativas informacijas ieklausana papildu vizualas
interpretacijas metodei var uzlabot nolasitaja precizitati. Nolasitajam vizuali jainterpretg attels, tad



javeic kvantitativa novertésana saskana ar razotaja noradijumiem, ar7 kvalitativa kvantitativas
novértésanas procesa parbaude, un jasalidzina attéla kvantitativas novertéSanas rezultati ar tipiskam
negativu un pozitivu skengsanas rezultatu s€rijam. Ja kvantitativas novertésanas rezultats nesaskan ar
sakotn&jo vizualo interpretaciju:

1. vélreiz japarbauda telpas normalizacija un att€la atbilstiba Sablonam, lai apstiprinatu
interesgjoso apvidu (regions of interest; ROI) novietojuma precizitati, meklgjiet CSS vai kaulu

ROI un novertgjiet iespgjamo atrofijas vai ventrikulomegalijas ietekmi uz kvantitativo

novertejumu;

2. jaizverte pamatojums vizualai pozitiva vai negativa rezultata noteikSanai:

a. amiloida plankumu pozitiva sakotn&ja vizuala nolastjuma un negativas kvantitativas
novertésanas gadijuma arstam jaapsver, vai pozitivas vizualas interpretacijas iemesls
nevarétu biit markiera aizture apvidos arpus RO/, kas palielina garozas vidgjo
standartiz€to saistiSanas raksturlieluma attiecibu (standardised uptake value ratio;
SUVR),

b. amiloida plankumu negativa sakotn&ja vizuala nolasijuma un amiloida plankumu
pozitivas kvantitativas novertéSanas gadijuma japarbauda apvidi, kas atbilst RO/ ar
palielinatu SUVR, lai noskaidrotu, vai Sajos apvidos nav peleka/balta kontrasta zuduma;

3.  japarbauda smadzeniSu apvidus, lai apstiprinatu RO/ atbilstibu un peléka/balta kontrasta Itmenti,
kas nodrosina vizuala salidzinajuma standartu ar smadzenu garozu. Janem v&ra iesp&jamas
strukturalas anomalijas, kas varétu ietekmé&t smadzenisSu apvidus kvantitativo novertésanus;.

4. skengSanas rezultata galiga interpretéSana javeic, nemot véra galigo vizualo nolasijumu péc
ieprieks 1. — 3. punkta mingto precizgjoso darbibu veiksanas.

P&c procediras
Pirmo 24 stundu laika p€c injekcijas jaierobezo ciesi kontakti ar zidainiem un griitniecém.
Natrijs

Sis zales satur Iidz 37 mg natrija deva, kas atbilst 1,85 % PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas
devas pieaugusajiem.

Etilspirts

Sis zales satur 790 mg alkohola (etilspirta) katra 10 ml deva, kas atbilst 11,3 mg/kg (ja ievada
picaugusajam ar kermena masu 70 kg). Etilspirta daudzums 10 ml $o zalu atbilst mazak neka 20 ml
alus vai 8 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisTs veéra nemamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi in vivo nav veikti.

In vitro veiktie saistiSanas petijumi neliecingja par citu AS pacientu biezi lietotu zalu klatbiitnes
ietekmi uz florbetapira ('*F) saisti§anos ar B-amioloida plankumiem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Reproduktiva vecuma sievietes

Ja radiofarmaceitiskas zales paredzets lietot reproduktiva vecuma sievietei, ir svarigi noskaidrot, vai
vina nav gritniece. Jebkura sieviete, kurai aizkavéjusies menstruacija, uzskatama par griitnieci, kamer
nav pieradits pretjais. Ja ir Saubas par iesp&jamu griitniecibu (ja sievietei kav€jas menstruacija, ja
menstruacijas ir Joti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas metodes, kuras neizmanto jonizgjoso
starojumu (ja tadas ir pieejamas).



Griutnieciba

Radionuklidu procediras griitniecem ietver radiacijas devu arT auglim. Tadge] griitniecibas laika drikst
veikt tikai absoliiti nepiecieSamus izmekl&jumus, kad iesp&jamais ieguvums biitiski parsniedz risku,
kadam tiek paklauta mate un auglis.

Nav veikti péttjumi, kuros biitu piedalijusas gritnieces. Nav veikti p&tijumi ar dzivniekiem, lai izp&titu
florbetapira ('*F) ietekmi uz reproduktivitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai florbetapirs ('*F) izdalas mates piena cilveékiem perioda, kad baro ar kriiti. Pirms
radiofarmaceitisko zalu lietoSanas matei, kas baro bérnu ar kriiti, jaizverte iespgja atlikt radionuklidu
lietosanu I1dz laikam, kad mate ir partraukusi barosanu ar kriiti, ka arT tas, kurs ir vispiem&rotakais
radiofarmaceitiskais Iidzeklis, nemot véra aktivitates sekréciju mates piena. Ja mediciniska produkta
lietoSana uzskatama par nepiecieSamu, baroSana ar kriiti uz 24 stundam japartrauc un piens jalikvidg.
Pirmo 24 stundu laika p&c injekcijas jaierobezo cieSa saskare ar zidainiem.

Fertilitate

Nav veikti petijumi par fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Amyvid neietekm€ vai nenozimigi ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Amyvid droSuma profils ir balstits uz ta lietosanu 2105 personam klinisko p&tijumu ietvaros.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Biezums definéts sadi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti
(>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Lai
gan reali blakusparadibas var rasties retak, neka noradits turpmak, izejas datubazes lielums nelava
noteikt zemaku biezuma kategoriju par “retak” (>1/1 000 lidz <1/100).

Organu sistéma Biezi Retak
Nervu sisteémas traucgjumi Galvassapes Garsas sajlitas parmainas
Asinsvadu sistémas traucgjumi Pietvikums
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta dusa
Adas un zemadas audu bojajumi Nieze
Natrene
Vispargji traucjumi un Reakcija ievadiSanas vieta®
reakcijas ievadiSanas vieta Izsitumi infuzijas vieta

“Reakcija ievadiSanas vieta ietver injekcijas vietas hemoragiju, injekcijas vietas kairinajumu un sapes
injekcijas vieta

Jonizg€josa starojuma iedarbibu saista ar véza indukciju, ka ari iesp&jamu iedzimtu patologiju
veidosanos. Ta ka, lietojot ieteikto florbetapira ('*F) aktivitati 370 MBgq, efektiva deva ir 7 mSv, $o
blakusparadibu rasanas iesp&jamiba ir neliela.




ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju*.

4.9. PardozeSana

Nemot véra nelielo florbetapira ('"*F) daudzumu viena deva, nav paredzams, ka pardozeSanas rezultata
varétu biit iesp&jama farmakologiska iedarbiba. Radiacijas pardozésanas gadijuma, kad vien
iesp&jams, jasamazina pacienta absorbéta deva, pastiprinot radionuklidu izvadiSanu no organisma
biezas urineSanas un defekacijas cela. Varetu bt lietderigi aprekinat lietoto efektivo devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: radiofarmaceitiskie diagnostikas lidzekli, centrala nervu sistema, ATK
kods: VO9AXO05

Darbibas mehanisms

Florbetapirs (‘*F) saistas pie p -amiloida neiritiskajiem plankumiem. Saisti$anas p&tijumos, kuros
izmantoja post-mortem galvas smadzenes ar AS, pielietojot tradicionalas neiropatologisko bojajumu
krasoSanas metodes, tika pieradita statistiski nozimiga (p < 0,0001) korelacija starp florbetapira (‘°F)
saistiSanos in vitro un f-amiloida agregatu nogulsnésanos. /n vivo, izmantojot 4G8 anti-amiloida
antivielas, kas iekraso gan neiritiskos, gan diflizos plankumos esoso -amiloidu, paliativas apriipes
pacientiem vértgja korelaciju starp florbetapira ('*F) uzkrasanos kortikalaja pelekaja viela un kopgjo
B-amiloida slodzi. Florbetapira ('*F) saistiSanas in vivo ar citam B-amiloida struktiiram vai citam
galvas smadzenu struktiiram vai receptoriem aizvien nav zinama.

Saisti$anas petijumos in vitro netika konstatéts, ka florbetapira (1°F) saistiSanos pie f-amiloida
plankumiem neietekmg citas zales, ko tradicionali lieto pacienti ar AS.

Farmakodinamiska iedarbiba

Zema kimiska koncentracija, kada ir Amyvid, florbetapiram ('*F) nepiemit nekada konstatéjama
farmakologiska aktivitate.

Pabeigtajos kliniskajos p&tijumos florbetapira ('°F) saistiSanas seSos ieprieks noteiktos galvas
smadzenu garozas apgabalos (precuneus, frontalaja, anterior cingulate, posterior cingulate, parietalaja
un deninu) tika kvanitativi noteikta, izmantojot standartiz&tas saistiSanas veértibas (SSV).

Pacientiem ar AS vidgja SSV attieciba (SSVA, attieciba pret smadzenitem) ir augstaka neka veseliem
brivpratigajiem. Videja SSVA vertiba (garoza pret smadzenit€m) pacientiem ar AS uzrada
nepartrauktu bitisku palielinasanos no laika nulles punkta Iidz 30 minGit€ém p&c zalu lieto$anas, un péc
tam I1dz 90 miniitém péc injekcijas ta uzrada tikai nelielas izmainas. Nav noverotas SSVA rezultatu
atSkiribas starp personam, kas lieto tradicionalos lidzeklus AS arst€Sanai, un personam, kuras nelieto
zales AS arstésanai.

Kliniska efektivitate

59 paliativas apriipes pacientiem veikta pivotala petijjuma mérkis bija novertét Amyvid diagnostisko
veiktsp€ju, atklajot kortikalo neiritisko plankumu blivumu (plankumu nav vai nedaudz plankumu
saltdzinajuma ar vidgji lielu vai lielu plankumu blivumu). PET rezultatus salidzinaja ar maksimalo
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neiritisko iekaisuma plankumu blivumu pieres, deninu vai pakausa dalas garozas apvidos pacienta
autopsijas materiala 24 stundu laika péc PET skeng8anas. Pétamo personu kognitivo statusu nebija
iesp&jams drosi novertet. No visam 59 personam iegiitos att€lus masketa veida noverteja

pieci kodolmedicinas specialitates arsti, un vairuma gadijumu iegiitais nolasiSanas jutigums bija

92 % (95 % TI: 78-98 %), bet specifiskums — 100 % (95 % TI: 80—100 %). P&tijuma ar 47 (vecums
<40 gadu) veseliem brivpratigajiem, pienemot, ka viniem nav f-amioloida izgulsng&jumu, visi ar
Amyvid iegiitie PET skengSanas rezultati bija negativi.

Amyvid jutigumu un specifiskumu, nosakot kortikalo neiritisko plankumu blivumu, pétija vel divos
papildu pétijumos, kuros dazadas nolasitaju grupas interpretéja att€lus, kas iegiiti no personam, kam
vélak veikta autopsija pivotala pétijuma. So pétijumu rezultati bija loti lidzigi pivotala p&tijuma
iegiitajiem rezultatiem. Vertetaju vienpratibas raditaja Fleissa kappa vertibas varija no 0,75 Iidz 0,85.
Garengriezuma pétijuma 142 personam (ar VKT, AS klmisko diagnozi vai normalu kognitivo
stavokli) sakotngji tika veikta PET skené$ana ar florbetapiru (**F), un p&c tam 3 gadu garuma tika
verteta ar Amyvid iegiita atteldiagnostikas rezultata saistiba ar diagnostiska statusa izmainam.

Talak tabula noraditas florbetapira (‘*F) PET diagnostiskas veiktsp&jas vertibas:

Sakotnéji noteikta VKT diagnoze Sakotnéji noteikta kliniskas AS

diagnoze
N=51 N=31

Jutigums 19/51=373 % 21/31=67,7%

(95 % TI: 24,1 - 51,9 %) (95 % TI: 51,3 — 84,2 %)

Izmantojot ne-VKT gadijumus Izmantojot ne-AS gadijumus

(normala kognitiva funkcija un kliniskas | (normala kognitiva funkcija un VKT)
Specifiskums AS pazimes) 91/120=175,8 %
69/100 = 69,0 % (95 % TI: 68,2 — 83,5 %)

(95 % TI: 59,9 — 78,1 %)
Pozitivas
iespejamibas 1,20 (95 % TI: 0,76 — 1,91) 2,80 (95 % TI: 1,88 — 4,18)
attieciba

No pacientiem, kam ieklauSanas bridi petijuma kliniski bija diagnosticéti VKT, deviniem (19 %) péc
36 ménesiem attistijas kliniska AS. No 17 pacientiem ar VKT, kam bija pozitivs PET skenéS$anas
rezultats, seSiem (35 %) pec 36 meénesSiem diagnosticgja kliniski iespgjamu AS, salidzinot ar trim (10
%) pacientiem no 30, kam bija negativs skeng$anas rezultats. Ar Amyvid veiktas skengSanas jutigums,
lai noteiktu VKT parejas biezumu par AS deviniem pacientiem ar $adu parmainu bija 66,7 % (95 %
TI: 35 — 88 %), specifiskums 38 pacientiem, kam $ada parmaina nenotika, bija 71,0 % (95 % TI: 55 —
83 %), un pozitivas iespgjamibas attieciba bija 2,31 (95 % TI: 1,2 — 4,5). S1 pétijuma planojums nelauj
novertet VKT progresésanas par klinisku AS risku.



Kvantitativas informacijas papildu izmantosana attéla interpretacijai

Ar CE marketas kvantitativas noveérté$anas programmatiiras piemeérotibu un ar to iegtito rezultatu
ticamibu, lietojot to papildus kliniskai kvalitativai interpretéSanai, tika pétita divas studijas, izmantojot
tris dazadus tirdznieciba pieejamus kvantitativas noteikSanas programmatiiras komplektus. Nolasitaji,
kas piedalijas, vispirms ar vizualas kvalitativas novertésanas nolasijuma metodi novértéja 96 PET
sken&Sanas rezultatu kopu, kura bija arT 46 sken&Sanas rezultati ar sekcija apstiprinatu rezultatu, lai
noteiktu sakotngjo stavokli. P&c tam viniem liidza atkartoti novertét to pasu skené€sanas rezultatu kopu,
esot pieejamai kvantitativas novertéSanas programmatiiras informacijai vai bez tas. Visiem
nolasitajiem, kas piedalijas un kam bija pieejama kvantitativas novertéSanas informacija, videja
sken&Sanas rezultatu, kam bija sekcija iegiits apstiprinajums, nolasiSanas precizitate uzlabojas no

90,1 % sakuma Iidz 93,1 % (p vertiba <0,0001), nekonstatgjot ne jutibas, ne specifiskuma
samazinasanos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus par Amyvid visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas, jo §1s zales nav paredzgtas lietoSanai pediatriskaja populacija.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Izkliede

Florbetapirs ('*F) dazu mint$u laika p&c injekcijas sadalas pa visu organismu un p&c tam tiek strauji
metabolizets.

SaistiSanas organos

Florbetapira (**F) maksimala saistiSanas galvas smadzengs notiek dazu mindsu laika pec injekcijas,
kam seko strauj$ klirenss no galvas smadzeném pirmo 30 mintasu laika péc injekcijas. Visvairak
iedarbibai ir paklauti izvadsisteémas organi, galvenokart zultspuslis, aknas un zarnas.

Veselam kontroles grupas personam galvas smadzenu garoza un smadzenites vérojams relativi zems
florbetapira ('*F) aiztures ITmenis. Regionalas analizes uzrada nedaudz augstaku aiztures ITmeni
astainaja kodola, ¢aula un hipokampa. Visaugstakais saistiSanas [imenis ir apgabalos, kas galvenokart
sastav no baltas vielas (tilta un centrum semiovale). Personam ar AS garozas apgabalos un ¢aula
saistiSanas ir butiski izteiktaka neka kontroles grupas personam. Personam ar AS, tapat ka kontroles
grupas personam, ir zems aiztures [Tmenis smadzenites un hipokampa un augsts aiztures ITmenis tilta
un centrum semiovale.

Biofizikalais pamats tam, kade] florbetapirs ('*F) dzivas cilvéka galvas smadzenés tiek aizturéts
galvenokart baltaja viela, nav pilniba noskaidrots. Pastav hipotéze, ka aizturi baltaja viela varetu
veicinat Ienaks radiofarmaceitiska lidzekla klirenss, jo regionala smadzenu asinsrite baltaja viela ir uz
pusi vajaka neka smadzenu garozas dala. Dazos gadijumos saistiSanas konstatéta art arpus galvas
smadzen&m, pieméram, galvas matainas dalas ada, siekalu dziedzeros, muskulos un galvaskausa
kaulos. Sadas saistiSanas iemesls nav zinams, bet var biit izskaidrojams ar florbetapira ('*F) vai kada ta
radioaktiva metabolita uzkrasanos vai ar asinis eso$o radioaktivitati.

Eliminacija
Eliminacija galvenokart notiek klirensa cela caur aknam, bet izvadiSana - ar ZultspiiSla un zarnu trakta
starpniecibu. Zinamu uzkrasanos/izvadiSsanu novero arT urinpiisli. Radioaktivitate urina izpauzas

polaru florbetapira (**F) metabolitu veida.

Eliminacijas pusperiods

Florbetapirs ('8F) péc intravenozas injekcijas tiek loti strauji izvadits no asinsrites. 20 miniites pec
lietoSanas asinis atlicis mazak neka 5 % no injicétas 'F radioaktivitates, bet 45 mintites p&c lietoSanas
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— mazak neka 2 %. Asinsrité atlikusais "F 30 - 90 minisu attéldiagnostikas loga laika pamata ir polaru
BF savienojumu veida. '®F radioaktivais pussabruk3anas periods ir 110 miniites.

Nieru/aknu darbibas traucéjumi

Farmakokinétika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem nav raksturota.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Toksikologija un drofuma farmakologija dzivniekiem

Nekliniskajos standartp&ttjumos, kuros lietots florbetapirs [florbetapira ('*F) ne-radioaktiva forma],
iegttie dati par farmakologisko droSumu un vienreizgjas vai atkartotu devu toksicitati, neliecina par
1pasu risku cilvekam. Ar zurkam tika veikts akfitu devu p&tijums, un noteiktais NOAEL (no
observable adverse effect level — Iimenis, kada nenovéro nelabvéligu iedarbibu) bija vismaz 100 reizu
augstaks par maksimalo devu cilvékiem. Zurkam un 8kirnes suniem tika testéta florbetapira iesp&jama
toksicitate pec atkartotam intravenozam injekcijam 28 dienu garuma, un konstatetais NOAEL bija
vismaz 25 reizes augstaks par maksimalo devu cilveékiem.

In vitro bakteriju reverso mutaciju testa (Eimsa testa) 2 no 5 celmiem, kas tika paklauti florbetapira
iedarbibai, bija veérojams atgriezto koloniju skaita pieaugums. /n vitro hromosomu aberaciju petijuma,
izmantojot kultiv&tus cilvéka periferos limfocitus, florbetapirs péc 3 stundu apstrades ar aktivaciju vai
bez tas nepalielingja tadu Stnu procentualo daudzumu, kam bija verojamas strukturalas aberacijas,
tacu 22 stundas ilga apstrade visas parbauditajas koncentracijas palielinaja strukturalo aberaciju skaitu.
Florbetapira iespgjamo genotoksicitati in vivo novértgja zurku kodolinu testa. Saja testa florbetapirs
maksimalaja sasniedzamaja devu Iimeni, proti, 372 pg/kg diena, lietojot divreiz diena tris dienas pec
kartas, nepalielinaja polihromatisku mikrokodolainu eritrocitu skaitu. ST deva ir aptuveni 500 reizu
lielaka par maksimalo devu cilvékiem, un mutagenitates pazimes netika konstatetas.

Nav veikti pétfjumi ar dzivniekiem, lai novértétu iesp&jamo florbetapira ('*F) kancerogenitati
ilgtermina vai ietekmi uz fertilitati vai reprodukciju.

Dzivnieku toksikologijas un farmakologiska dro§uma pétijumi ar florbetapiru (**F) nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Etilspirts, beztidens

Natrija askorbats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dgl zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleém.

6.3 Uzglabasanas laiks

Amyvid 800 MBg/ml $kidums injekcijam

7,5 stundas no ToC.
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Amyvid 1900 MBg/ml §kidums injekcijam

10 stundas no ToC.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalém nav nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Radiofarmaceitiskie 1idzekli jauzglaba saskana ar valsti speka esoSajiem normativajiem aktiem par
radioaktiviem materialiem.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Amyvid ir pieejams 10 ml vai 15 ml caurspidigos I hidrolitiskas klases borosilikata stikla flakonos ar
hlorbutilelastoméra aizbazniem, kam ir FluroTec parklajums, un ar aluminija vaciniem.

Amyvid 800 MBg/ml $§kidums injekcijam

Viens daudzdevu flakons, kura tilpums ir 10 ml, satur 1 - 10 ml §kiduma, kas atbilst 800 — 8 000 MBq
uz ToC.

Viens daudzdevu flakons, kura tilpums ir 15 ml, satur 1 - 15 ml $kiduma, kas atbilst 800 —

12 000 MBq uz ToC.

Amyvid 1900 MBg/ml $§kidums injekcijam

Viens daudzdevu flakons, kura tilpums ir 10 ml, satur 1 — 10 ml $kiduma, kas atbilst 1900 —
19 000 MBq uz ToC.
Viens daudzdevu flakons, kura tilpums ir 15 ml, satur 1 — 15 ml skiduma, kas atbilst 1900 —
28 500 MBq uz ToC.

Razosanas procesa atskiribu dé] dazu zalu seriju flakoni tiek izplatiti ar perforétiem gumijas
aizbazniem.

Katrs flakons ir ievietots aizsargata iepakojuma, kura biezums ir tads, lai I1dz minimumam samazinatu
radiacijas izstaroSanu uz aru.

Iepakojuma lielums: 1 flakons.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigs bridinajums

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus drikst pienemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas atbilstoSos
klmiskajos apstaklos. To pienemSanu, uzglabasanu, lietoSanu, parvietosanu un likvideéSanu regulé
normativie akti un/vai atbilstosas licences, ko izsniegusi kompetenta iestade.

Radiofarmaceitiskie lidzekli jasagatavo, ievérojot gan radiacijas droSuma, gan farmaceitiskas
kvalitates prasibas. Jaievero atbilstosi aseptikas piesardzibas pasakumi.

Ja flakons ir bojats, to nedrikst lietot.

IevadiSanai janotiek tada veida, lai [idz minimumam samazinatu zalu kontaminacijas un lietotaju
apstaroSanas risku. Obligati jaizmanto atbilstoSs aizsegs.

Radiofarmaceitisko zalu lietoSana ir saistita ar risku citam personam (tostarp veselibas apriipes

specialistém-gritniec€m), ko rada radiacijas izstaro$ana vai kontaminacija no urina, atvemtajam
masam u.c. Javeic piesardzibas pasakumi aizsardzibai pret radiaciju saskana ar valstT speka esoSajiem
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normativajiem aktiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Eli Lilly Nederland B.V.,

Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,

Niderlande.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/805/001

EU/1/12/805/002

EU/1/12/805/003

EU/1/12/805/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 14. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 21. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA
Prognozgetas absorbétas radiacijas devas vid&ja picaugusa pacienta (70 kg) organos un audos uz

370 MBq florbetapira (‘°F), izmantojot standarta dozimetrijas aprékinu metodes (ICRP Volume 30), ir
noradttas talak tabula. Netika izdariti pienémumi attieciba uz urinpisla iztukSoSanu.
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Absorbéta deva uz lietoto aktivitates vienibu
(nGy/MBq)

Organs/ audi Videji
Virsnieres 13,6
Galvas smadzenes 10,0
Kriitis 6,2
Zultspiisla sienina 143,0
Resnas zarnas apakséjas dalas sienina 27,8
Tieva zarna 65,5
Kunga sienina 11,7
Resnas zarnas aug$gjas dalas sienina 74,4
Sirds sienina 12,7
Nieres 13,0
Aknas 64,4
Plausas 8,5
Muskulaudi 8,6
Olnicas 17,6
Aizkunga dziedzeris 14,4
Sarkanas kaulu smadzenes 14,3
Osteogenas Stinas 27,6
Ada 59
Liesa 8,9
Seklinieki 6,8
Aizkriits dziedzeris 7,3
Vairogziedzeris 6,8
Urinpiisla sienina 27,1
Dzemde 15,6
Viss kermenis 11,6
Efektiva deva [uSv/MBgq]* 18,6

@ Pienemtais kvalitates koeficients (Q) 1 absorbétas devas parveidoSanai efektivaja deva '°F.

Efektiva deva pec 370 MBq devas lietoSanas picaugusajam ar kermena masu 70 kg ir aptuveni 7 mSv.
Ja PET procediiras ietvaros vienlaikus veic DT sken&Sanu, jonizgjosa starojuma iedarbiba paliclinasies
atkariba no DT att€la iegliSanai izmantotajiem iestatfjumiem. Lietojot 370 MBq aktivitati, tipiska
radiacijas deva mérka organam (galvas smadzen€m) ir 3,7 mGy.

Lietojot 370 MBq aktivitati, tipiskas radiacijas devas kritiski svarigajiem organiem ir 53 mGy
zultsptislim, 27,5 mGy resnas zarnas aug$&jai dalai, 10,3 mGy resnas zarnas apaks€jai dalai, 24,2 mGy
tievajai zarnai un 23,8 mGy aknam.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Sagatavo$anas metode

Pirms lieto$anas japarbauda iepakojums un ar aktivimetru janosaka aktivitate.

Skidums japanem aseptiskos apstaklos. Flakonus nedrikst atvért, ickams nav dezinficéts aizbaznis.
Skidums japanem caur aizbazni, izmantojot vienai devai paredz&tu §lirci ar atbilstosu aizsargajoso
aizsegu, un vienreizgjai lietosanai paredzetu sterilu adatu, vai arT izmantojot atlautu automatizetas
lietosanas sistemu. Atlauts izmantot tikai polipropiléna/ ABPE $lirces. Ja flakons ir bojats, zales
nedrikst lietot.

Amyvid var aseptiski atSkaidit ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skidumu injekcijam lidz
maksimalajam atSkaidijumam 1:5. P&c atSkaidiSanas zales jaizlieto 4 stundu laika.
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Kvalitates kontrole

Skidums pirms lietosanas vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai dzidrus kidumus bez redzamam
dalinam.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
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RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUM
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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukumi un adreses

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Saime-Genc-Ring 18

53121 Bonn

Vacija

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

Francija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts)

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSURiesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpasSnickam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RVP jaiesniedz:
e  péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

o Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Pirms zalu nonaksanas tirgii katra dalibvalsti RAI ar valsts kompetento iestadi jasaskano izglitojosas
programmas galigais variants.

RAI janodrosina, lai péc apspriedem un vienoSanas ar valsts kompetento iestadi katra dalibvalsti, kura
Amyvid tiek tirgots, laizot zales tirgli un p&c tam visiem arstiem, kas varétu izmantot Amyvid, ir

pieejams apmacibas kurss, lai nodroSinatu precizu un uzticamu PET att€lu interpretéSanu.
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Arstu apmacibas kursam jaietver §adi butiski elementi:

¢ informacija par amiloida patologiju Alcheimera slimibas gadijuma; atbilstosa informacija par
Amyvid ka B-amiloida PET markieri, arT par apstiprinato indikaciju saskana ar zalu aprakstu, par
Amyvid lietosanas ierobezojumiem, interpretéSanas klidam, droSuma informacija un klinisko
petijumu rezultati, kas informé par Amyvid lietoSanu diagnostikas vajadibam;

¢ PET nolasisanas kriteriju parskats, arT informacija par attéla parskatiSanas metodi, interpretéSanas
kriterijiem un atteli, kas demonstré binaru nolasiSanas metodj;

e materiala jaieklauj Amyvid PET demonstracijas gadijumi ar pareizas, pieredz&jusa nolasitaja
veiktas PET skeng&juma interpret€Sanas piemeru; Amyvid PET skengSanas atteli paskontrolei un
paSmacibas procediira, kas piedavajama katram maceklim. Apmacibai jaizmanto pictickams
skaits parliecinosi pozitivu un negativu gadijumu, ka ar7 starpstavokla gadijumi. Ja iesp&jams,
gadijumiem jabut histopatologiski pieraditiem.

e JanodroSina gan elektronisko, gan klatienes apmacibu veicoSo macibspeku pieredze un
kvalifikacija.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AIZSEGA ETIKETE

1. ZALUNOSAUKUMS

Amyvid 800 MBg/ml §kidums injekcijam
florbetapirum ('*F)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml §kiduma injekcijam satur 800 MBq florbetapira ('8F) uz kalibréSanas dienu un laiku (ToC).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Bezudens etilspirts, natrija askorbats, natrija hlorids, tdens injekcijam.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons

Tilpums: {Z} ml

Aktivitate: {Y} MBq {Z} ml

ToC: {DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}
Flakona Nr.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai
Vairakas devas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ X Y

&  Uzmanibu: radioaktivs materials
Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Vacija

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Francija
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| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP{DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotie materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ FLAKONA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Amyvid 800 MBg/ml §kidums injekcijam
florbetapirum ('*F)
Intravenozai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP: ToC+7,5h

4. SERIJAS NUMURS

Lot
Flakona Nr.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

<12 000 MBq uz ToC (skattt argjo iepakojumu)

6. CITA

[ X Y

#  Uzmanibu: radioaktivs materials
Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Vacija

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Francija
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AIZSEGA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amyvid 1900 MBg/ml skidums injekcijam
florbetapirum ('*F)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml §kiduma injekcijam satur 1900 MBq florbetapira ('8F) uz kalibréSanas dienu un laiku (ToC).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens etilspirts, natrija askorbats, natrija hlorids, tidens injekcijam.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons

Tilpums: {Z} ml

Aktivitate: {Y} MBq {Z} ml

ToC: {DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}
Flakona Nr.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai
Vairakas devas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ X

#  Uzmanibu: radioaktivs materials
Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Vacija

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Francija
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP{DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotie materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ FLAKONA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Amyvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam
florbetapirum ('*F)
Intravenozai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP: ToC+ 10 h

4. SERIJAS NUMURS

Lot
Flakona Nr.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

<28 500 MBq uz ToC (skattt argjo iepakojumu)

6. CITA

[ X Y

#  Uzmanibu: radioaktivs materials
Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Vacija

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Francija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Amyvid 1900 MBq/ml §kidums injekcijam
Amyvid 800 MBq/ml §kidums injekecijam
florbetapirum ('*F)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam-radiologam, kur§ uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amyvid un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Amyvid lietoSanas
Ka tiks lietots Amyvid

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglaba Amyvid

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU B W

1. Kas ir Amyvid un kadam noliikam tas lieto
Sis zales ir radiofarmaceitisks lidzeklis, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam.
Amyvid satur aktivo vielu florbetapiru ('*F).

Amyvid lieto pieaugusiem cilvékiem ar atminas trauc€jumiem, lai arsti varétu veikt noteikta veida
galvas smadzenu skengSanu, ko sauc par PET skenésanu. Amyvid, lidz ar citiem galvas smadzenu
funkcionalajiem testiem, var palidzet arstam noteikt iemeslu Jusu atminas traucgjumiem. PET
sken&Sana, izmantojot Amyvid, var palidz&t arstam noteikt, vai Jums var€tu vai nevarétu bt
B-amiloida plankumi galvas smadzengs. f-amiloida plankumi ir nogulsn&jumi galvas smadzenés, kas
noveérojami cilvékiem ar Alcheimera slimibu, bet var biit sastopami ari pie cita veida demencém.
Parbaudes rezultati Jums japarruna ar arstu, kurs liidza veikt skengsanu.

Amyvid lietosana ir saistita ar atraSanos nelielas radiacijas devas iedarbiba. Jusu arsts un arsts-
radiologs ir nolémusi, ka ieguvums no procediiras ar radiofarmaceitiskajam zaleém ir lielaks par risku,
ko rada radiacijas iedarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Amyvid lietoSanas

Nelietojiet Amyvid §ados gadijumos
- Ja Jums ir alergija pret florbetapiru (‘°F) vai kadu citu (6.punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Amyvid lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu:
- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi;

- ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi;

- ja Jums ir vai varétu but iestajusies gritnieciba;

- ja Jus barojat be&rnu ar kriti.

Bérni un pusaudzi
Amyvidd nav paredzets lietoSanai b&rmiem un pusaudziem.
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Citas zales un Amyvid
Pastastiet arstam-radiologam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot,
jo tas var ietekmet att€lu, kas iegtiti smadzenu sken&Sanas laika, interpretaciju.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pirms Amyvid lieto$anas Jums jainformé arsts-radiologs, ja pastav iesp&jamiba, ka Jums varétu bt
iestajusies griitnieciba, ja Jums aizkav&jusies menstruacija vai ja barojat bérnu ar kriiti. Ja Saubaties, ir
svarigi konsultgties ar arstu-radiologu, kurs§ uzraudzis procediiru.

Ja esat griitniece
Griitniecibas laika arsts-radiologs §is zales Jums lietos tikai tada gadijuma, ja paredzamais ieguvums ir
lielaks par risku.

Ja Jus barojat b&rnu ar kriiti
P&c injekcijas Jums japartrauc barosana ar kriiti uz 24 stundam, un atslauktais mates piens jaiznicina.
Kriits barosanas atsakSana jasaskano ar arstu-radiologu, kurs uzrauga procediiru.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Amyvid neietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Amyvid satur etilspirtu un natriju

Sis zales satur 790 mg alkohola (etilspirta) katra 10 ml deva, kas atbilst 11,3 mg/kg (ja ievada
pieaugusajam ar kermena masu 70 kg). Etilspirta daudzums 10 ml $o zalu atbilst mazak neka 20 ml
alus vai 8 ml vina.

Sis nelielais alkohola daudzums zalés neizraisis véra nemamu ietekmi.

Sis zales satur arf lidz 37 mg natrija (partika lietojamas/varamas sals galvena sastavdala) viena deva.
Tas atbilst 1,85 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka tiks lietots Amyvid

Radiofarmaceitisko zalu lieto$anu, rikoSanos ar tam un to likvideéSanu regul€ stingri noteikumi.
Amyvid tiks lietots vienigi 1pasi kontrol&tas telpas. Ar §Tm zalém rikosies un tas Jums lietos vienigi
cilveki, kuri ir atbilsto$i apmaciti un kvalificéti, lai spétu lietot tas droa veida. Sis personas Tpasi
rupésies par $o zalu lietosanu drosa veida un informés Jus par veiktajam darbibam.

Deva

Arsts-radiologs, kas uzraudzis procediiru, izlems par Jiisu gadijuma lietojamo Amyvid daudzumu. Tas
biis mazakais daudzums, ar kadu vares iegiit vajadzigo informaciju.

Pieaugusajiem parasti iesaka lietot 370 MBq. Megabekerels (MBq) ir radioaktivitates mérvieniba.
Amyvid lietoSana un procediiras norise

Amyvid ievada injekcijas veida véna (intravenoza injekcija), péc tam veicot skaloSanu ar natrija
hlorida skidumu, lai nodroSinatu, ka ir ievadita visa deva.

Parasti arstam nepiecieSama izmekl&juma veikSanai pietiek ar vienu injekciju.

Procediiras ilgums

Arsts-radiologs informés Jas par to, kads parasti ir procediiras ilgums. Galvas smadzenu attéls ar
sken&Sanas iekartu parasti tiek uznemts aptuveni 30 - 50 mintites pec Amyvid injekcijas.
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Péc Amyvid lietoSanas Jums:
24 stundas péc injekcijas jaizvairas no jebkada kontakta ar maziem bérniem un griitniecém.

Arsts-radiologs informés Jiis, vai Jums javeic kadi ipasi piesardzibas pasakumi pec $o zalu
sanemsanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar arstu-radiologu.

Ja Amyvid Jums lietots vairak neka nepiecieSams

Pardozesana ir maz ticama, jo Jiis sanemsiet tikai vienu Amyvid devu, ko riipigi kontrol&s arsts-
radiologs, kur§ uzraudzis procediiru. Tomeér, ja bils notikusi pardozesana, Jums tiks veikta atbilstosa
arsteSana. Konkréti, par procediiru atbildigais arsts-radiologs var veikt pasakumus urinéSanas un
defekacijas pastiprinaSanai, lai veicinatu radioaktivitates izvadiSanu no organisma.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Amyvid lietoSanu, jautajiet arstam-radiologam, kur§ uzrauga procediiru.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

ST Amyvid blakusparadiba ir bieza (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):
- galvassapes.
Sis Amyvid blakusparadibas ir retakas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):
- slikta dasa,
- garsas sajlitas parmainas,
- pietvikums,
- nieze,
- izsitumi, asinoSana vai sapes injekcijas vieta vai izsitumi citas vietas.

Ar §Tm radiofarmaceitiskajam zalem tiks uznemts neliels daudzums jonizgjosa starojuma, kas saistits
ar minimalu véza un iedzimtu patologiju (t.i., genétisko slimibu) risku. Skatit arT 1.punktu.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju*. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Amyvid

Jus neuzglabasiet §s zales. Par So zalu uzglabaSanu atbild specialists, un tam nepiecieSamas
piemerotas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas saskana ar valstt speka esosajiem
normativajiem aktiem par radioaktiviem materialiem.

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai specialistam.
Nelietot Amyvid péc deriguma termina, kas noradits aizsega mark&juma pec EXP.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Amyvid satur

- Aktiva viela ir florbetapirs ('*F).
Amyvid 1900 MBg/ml: viens ml §kiduma injekcijam satur 1900 MBq florbetapira (**F) uz
kalibrésanas dienu un laiku.
Amyvid 800 MBg/ml: viens ml §kiduma injekcijam satur 800 MBq florbetapira (**F) uz
kalibrésanas dienu un laiku

- Citas sastavdalas ir beziidens etilspirts, natrija askorbats, natrija hlorids, Gidens injekcijam (skatit
2. punktu, "Amyvid satur etilspirtu un natriju").
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Amyvid aréjais izskats un iepakojums

Amyvid ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam. Tas ir pieejams 10 ml vai 15 ml caurspidiga stikla
flakona.

lepakojuma lielums

Amyvid 1900 MBg/ml: viens 10 ml daudzdevu flakons, kura ir 1 - 10 ml §kiduma, kas atbilst 1900 —
19 000 MBq uz kalibrésanas dienu un laiku.

Viens 15 ml daudzdevu flakons, kura ir 1 - 15 ml skiduma, kas atbilst 1900 — 28 500 MBq uz
kalibrésanas dienu un laiku.

Amyvid 800 MBg/ml: viens 10 ml daudzdevu flakons, kura ir 1 - 10 ml $kiduma, kas atbilst 800 —
8000 MBq uz kalibréSanas dienu un laiku.

Viens 15 ml daudzdevu flakons, kura ir 1 - 15 ml skiduma, kas atbilst 800 — 12 000 MBq uz
kalibrésanas dienu un laiku

Registracijas apliecibas TpaSnieks

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

Niderlande.

RazZotajs

Informaciju par razotaju skatit uz flakona un aizsega etiketes.

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnicka

vietgjo parstavniecibu:
Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Teist. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EALGoo

OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00



France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:
Amyvid apraksts pilna apjoma ir pievienots zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments; merkis ir
sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisko un praktisko informaciju par o

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Lidzam skatit zalu aprakstu {zalu aprakstam jabut ievietotam kastite}.
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