EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

28 marca 2025 r.
EMA/129387/2025
EMEA/H/C/002422/11/0046

Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego produktu Amyvid [florbetapir

(**F)]

Firma Eli Lilly Nederland B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie produktu Amyvid do stosowania u oséb
dorostych w celu monitorowania ich odpowiedzi na leczenie zmniejszajace liczbe blaszek beta-
amyloidu. Blaszki beta-amyloidu to nieprawidtowe skupiska biatek, ktére powstajg w mézgach oséb z
chorobg Alzheimera, co prowadzi do zaburzen funkcji mézgu.

Firma wycofata wniosek w dniu 26 lutego 2025 r.

Co to jest lek Amyvid i w jakim celu sie go stosuje?

Amyvid to lek diagnostyczny stosowany przy badaniu obrazowym mézgu znanym jako pozytonowa
tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography, PET), sprawdzajacym obecnos¢ blaszek
beta-amyloidowych w mozgu.

Lek Amyvid stosuje sie przy badaniu obrazowym PET u oséb dorostych z zaburzeniami funkcji
poznawczych (problemy wptywajace na pamiec lub zdolnos¢ myslenia), ktére sa oceniane pod katem
choroby Alzheimera i innych choréb powodujacych zaburzenia funkcji poznawczych. Negatywny wynik
badania obrazowego wskazuje na niewielka liczbe lub brak blaszek beta-amyloidu, co oznacza, ze
pacjent prawdopodobnie nie ma choroby Alzheimera. Lekarze korzystaja z wynikéw tych badan oraz z
oceny klinicznej do postawienia diagnozy, poniewaz samo badanie obrazowe nie jest wystarczajqce.

Substancjq czynnag zawartg w leku Amyvid jest florbetapir (18F). Lek jest dostepny w postaci roztworu
do wstrzykiwan. Lek jest dopuszczony do obrotu w UE od stycznia 2013 r.

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Amyvid znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

O jaka zmiane wnioskowala firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Amyvid u oséb dorostych w celu monitorowania ich
odpowiedzi na leczenie zmniejszajqce liczbe blaszek beta-amyloidu.
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Jak dziata lek Amyvid?

Substancja czynna leku Amyvid, florbetapir (18F), jest radiofarmaceutykiem, ktéry emituje niewielkie
ilosci promieniowania. Jego dziatanie polega na namierzaniu i przytgczaniu sie do blaszek beta-
amyloidu w mézgu. Gdy florbetapir (18F) przytacza sie do tych blaszek, emitowane przez niego
promieniowanie jest widoczne w obrazie PET, co pozwala lekarzom ustali¢, czy wystepujg znaczne ilosci
blaszek.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z literatury medycznej dotyczace badan, w ktérych obraz PET byt
wykorzystywany do monitorowania odpowiedzi na leczenie majgce na celu zmniejszenie blaszek beta-
amyloidu. W trakcie oceny firma przedstawita dodatkowe dane, w tym dane z badan z zastosowaniem
leku opracowanego w celu ograniczenia wystepowania blaszek beta-amyloidu u oséb z chorobg
Alzheimera.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Amyvid nie moze by¢
zatwierdzony w monitorowaniu odpowiedzi na leczenie.

Agencja uznata, ze konieczne jest przeprowadzenie badania, aby oceni¢ skutecznos$¢ obrazowania PET
z zastosowaniem leku Amyvid w przypadku monitorowania odpowiedzi na leczenie oraz aby udowodnic,
ze jest to zgodne z wynikami obrazowania PET z zastosowaniem leku Amyvid w przypadku
diagnozowania choroby Alzheimera. Agencja uznata réwniez, ze metoda interpretacji obrazéw PET z
zastosowaniem leku Amyvid moze wymagac¢ modyfikacji, a zmodyfikowana metoda powinna zostac
zatwierdzona (formalnie przetestowana w celu sprawdzenia przydatnosci).

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci

informacji na poparcie wniosku o zmiane dopuszczenia do obrotu dotyczacego produktu Amyvid.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie jest w
stanie w petni odpowiedzie¢ na wniosek Agencji o dodatkowe dane w terminie wyznaczonym na
przeprowadzenie tej oceny.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Amyvid.
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W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby

uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
badanie kliniczne.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku z zatwierdzonymi zastosowaniami
leku Amyvid?

Wycofanie nie ma wptywu na zatwierdzone zastosowania leku Amyvid.
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