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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Amyvid
florbetapir (*%F)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Amyvid. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Amyvid do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Amyvid?
Amyvid jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym substancje czynna florbetapir (*8F).
W jakim celu stosuje sie lek Amyvid?

Amyvid jest lekiem wytacznie do uzytku diagnostycznego. Lek ten jest stosowany w obrazowaniu mozgu
u dorostych pacjentéw majacych problemy z pamiecig w celu umozliwienia lekarzowi ustalenia, czy w
mdzgu pacjenta obecne sg znaczne ilosci blaszek B--amyloidowych. Blaszki B--amyloidowe sg ztogami,
ktore niekiedy sg obecne w mdzgach oséb cierpigcych na réznego rodzaju demencje (takie jak choroba
Alzheimera, otepienie z ciatami Lewy'ego lub demencja zwigzana z choroba Parkinsona) oraz u
niektérych osdéb starszych bez objawdéw. Metoda skanowania, w ktérej stosowany jest lek Amyvid,
nazywana jest pozytonowg tomografig emisyjng (PET).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac¢ lek Amyvid?

Lek Amyvid podaje sie w postaci iniekcji dozylnych od 30 do 50 minut przed wykonaniem obrazowania
PET. Po uzyskaniu obrazu jest on analizowany przez lekarzy medycyny nuklearnej przeszkolonych w
interpretacji obrazéw PET uzyskanych z uzyciem leku Amyvid.

Obrazowanie PET z uzyciem leku Amyvid powinno by¢ zlecane wytacznie przez lekarzy z
doswiadczeniem w pracy klinicznej z pacjentami cierpiacymi na choroby neurodegeneracyjne, takie jak
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choroba Alzheimera i inne rodzaje demencji. Wyniki obrazowania PET powinny zosta¢ omdwione przez
lekarza i pacjenta.

Jak dziata lek Amyvid?

Substancja czynna leku Amyvid, florbetapir (*8F), jest radioaktywnym produktem farmaceutycznym,
ktéry emituje niewielkg ilos¢ promieniowania i dziata poprzez wybidrcze przytgczanie sie do blaszek
B-amyloidowych w mézgu. Promieniowanie widoczne w miejscach, do ktérych substancja ta sie
przytaczyta, pozwala lekarzom na ustalenie, czy obecne sg znaczne ilosci blaszek.

Ujemny wynik badania wskazuje, ze wystepujg niewielkie ilosci lub brak blaszek B-amyloidowych, co
oznacza niewielkie prawdopodobienstwo, ze pacjent cierpi na chorobe Alzheimera. Jednak sam wynik
dodatni nie jest wystarczajacy do postawienia rozpoznania u pacjentow majacych problemy z pamiecia,
gdyz odktadanie sie blaszek moze wystepowac u pacjentdw cierpigcych na rézne rodzaje demencji
neurodegeneracyjnych, a takze u oséb starszych bez objawéw. W zwigzku z tym uzyskane obrazy
muszg by¢ uzywane w potaczeniu z oceng kliniczna.

Jak badano lek Amyvid?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Amyvid badano w modelach
eksperymentalnych. Badanie gtéwne przeprowadzono z udziatem 226 ochotnikéw podzielonych na dwie
grupy: grupe oséb mtodych i zdrowych oraz grupe pacjentow tuz przed sSmiercig, ktorzy udzielili zgody
na badanie po$miertne.

W badaniu oceniano czutos¢ i swoistos¢ obrazéw (stopien wiarygodnosci, z jakg mozliwe byto
odroznienie ochotnikdéw ze znacznymi iloSciami blaszek w moézgu od osdb, ktdre blaszek nie miaty).
Badanie ukonczyto 106 ochotnikéw, a uzyskane od nich dane zostaty uwzglednione w wynikach badania.

Jakie korzysci ze stosowania leku Amyvid zaobserwowano w badaniach?

Obrazowanie PET z uzyciem leku Amyvid wykazato wysoka swoistos$¢ i czuto$¢ w identyfikacji pacjentéw
ze znacznymi ilosciami blaszek B-amyloidowych w moézgu. Swoisto$¢ obrazowania PET u 47 zdrowych
ochotnikéw wyniosta 100%, co oznacza, ze wszystkie uzyskane u nich obrazy daty wynik ujemny w
ocenie ekspertow, ktoérzy nie mieli informacji, czy obrazy te nalezaty do osdéb zdrowych, czy pacjentow.

Badanie posmiertne wykonano u 59 pacjentow w celu ostatecznego potwierdzenia obecnosci znacznych
ilosci blaszek B-amyloidowych w mdzgu. Poréwnanie wynikdéw badan posmiertnych z wynikami
obrazowania PET wykazato, ze w obrazowaniu uzyskano czuto$¢ 92% i swoisto$¢ 100%. Oznacza to, ze
w obrazowaniu PET prawidtowo zidentyfikowano wynik dodatni u 92% pacjentéw ze znacznymi ilo$ciami
blaszek oraz ze wszyscy pacjenci bez znacznych ilosci blaszek uzyskali prawidtowy wynik ujemny.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Amyvid?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Amyvid (zaobserwowanym u
1-10 pacjentéw na 100) jest bol glowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Amyvid znajduje sie w ulotce dla pacjenta. Lek Amyvid jest zrédtem bardzo matej ilosci
promieniowania i powoduje minimalne ryzyko wystgpienia raka lub chordb dziedzicznych.

Leku Amyvid nie nalezy stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowac¢ nadwrazliwos¢ (alergia) na
florbetapir (18F) lub ktérykolwiek sktadnik produktu.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Amyvid?

Obrazowanie PET z uzyciem leku Amyvid wykazato wysoka czutos¢ i swoisto$¢ w wykrywaniu blaszek B-
amyloidowych w moézgu, a jego wyniki w znacznym stopniu odzwierciedlaty wyniki badania
posmiertnego. Fakt ten jest uwazany za istotne usprawnienie w diagnozowaniu pacjentéw majacych
problemy z pamiecig, badanych pod katem choroby Alzheimera oraz innych chordb
neurodegeneracyjnych. Komitet zauwazyt korzystny profil bezpieczeristwa stosowania leku Amyvid oraz
nieinwazyjny charakter obrazowania PET z jego uzyciem i stwierdzit, ze korzysci ptynace ze stosowania
tego preparatu przewyzszaja ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku
Amyvid do obrotu.

CHMP zauwazyt jednak, ze czesciowo z powodu ograniczonej skutecznosci stosowanych obecnie metod
leczenia choroby Alzheimera brak jest mocnych dowodow na szybkie usprawnienie lub poprawe
wynikow leczenia pacjentéw dzieki obrazowaniu PET z uzyciem leku Amyvid. Ponadto nie okreslono
uzytecznosci leku Amyvid w przewidywaniu postepéw choroby Alzheimera u pacjentéw majacych
problemy z pamiecig lub w monitorowaniu u nich odpowiedzi na leczenie.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Amyvid?

Firma wprowadzajaca lek Amyvid do obrotu przeprowadzi szkolenia dla wszystkich lekarzy medycyny
nuklearnej, ktérzy mieliby stosowac produkt na terenie UE, w celu zapewnienia trafnych i wiarygodnych
wynikow interpretacji obrazéw PET.

Inne informacje dotyczace leku Amyvid

W dniu 14 stycznia 2013 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Amyvid
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2013.
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