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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Amyvid [florbetapir (18F)]

Eli Lilly Nederland B.V. si-a retras cererea de utilizare a Amyvid la adulti pentru a le monitoriza
raspunsul la tratamentele care reduc placile de amiloid-beta. Aceste placi sunt aglomerdri anormale de
proteine, care se acumuleaza in creierul oamenilor cu boala Alzheimer, cauzand probleme in
functionarea creierului.

Compania si-a retras cererea la 26 februarie 2025.

Ce este Amyvid si pentru ce se utilizeaza?

Amyvid este un medicament de diagnostic care se utilizeaza in asociere cu un tip de scanare cerebrala
numita tomografie cu emisie de pozitroni (PET), pentru a controla prezenta de placi de amiloid-beta in
creier.

Amyvid se utilizeaza in asociere cu o scanare PET la adulti cu tulburari cognitive (probleme care
afecteaza memoria sau capacitatea de gandire) care sunt evaluati pentru boala Alzheimer si alte boli
care cauzeaza tulburari cognitive. O scanare negativa indica putine placi de amiloid-beta sau niciuna,
ceea ce inseamna ca este putin probabil ca un pacient sa aiba boala Alzheimer. Medicii folosesc
rezultatele acestor scanari pe 1anga evaluarea clinicd, pentru a stabili un diagnostic, deoarece o
scanare pozitiva nu este suficienta in sine.

Amyvid contine substanta activa florbetapir (18F) si este disponibil sub forma de solutie injectabila.
Medicamentul este autorizat in UE din ianuarie 2013.

Mai multe informatii despre utilizarile actuale ale Amyvid se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Amyvid la adulti pentru a le monitoriza raspunsul la
tratamentele de reducere a placilor de amiloid-beta.
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Cum actioneaza Amyvid?

Substanta activa din Amyvid, florbetapirul (*8F), este un produs radiofarmaceutic care emite cantitati
mici de radiatii. Actioneaza tintind placile de amiloid-beta din creier si legandu-se de ele. Cand
florbetapirul (18F) se leaga de aceste placi, radiatia pe care o emite se observa pe o scanare PET,
permitand medicilor sa stabileasca daca sunt prezente cantitati semnificative de placi.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date din literatura medicala de specialitate cu privire la studii in care s-au folosit
scanari PET pentru a monitoriza raspunsul la tratamentele destinate reducerii placilor de amiloid-beta.
Tn timpul evaluarii, compania a prezentat date suplimentare, inclusiv date din studii cu un medicament
elaborat pentru a reduce placile de amiloid-beta la persoanele cu boala Alzheimer.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Th momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de cdtre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei Tn momentul respectiv?

Pe baza analizei informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, la momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare, iar avizul sdu provizoriu a fost ca Amyvid nu putea fi
autorizat pentru monitorizarea raspunsului la tratament.

Agentia a considerat ca este nevoie de un studiu pentru a evalua cat de bine functioneaza scanarile
PET cu Amyvid cand sunt folosite la monitorizarea raspunsului la tratament si pentru a demonstra ca
acest lucru corespunde cu performanta scanarilor PET cu Amyvid cand sunt folosite la diagnosticul bolii
Alzheimer. De asemenea, agentia a considerat ca metoda de interpretare a scanarilor PET cu Amyvid
poate necesita modificari, iar metoda modificata trebuie validata (testata oficial pentru a verifica
adecvarea).

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente

informatii in sprijinul cererii de modificare a autorizatiei de punere pe piata pentru Amyvid.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat cd nu
poate raspunde pe deplin solicitdrii de date suplimentare din partea agentiei in intervalul de timp
stabilit pentru aceasta evaluare.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice sau in
programe de uz compasional cu Amyvid.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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Ce se intampla cu utilizarile autorizate ale Amyvid?

Retragerea nu afecteaza utilizarile autorizate ale Amyvid.
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