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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Amyvid (florbetapir (*8F))

Spolo¢nost Eli Lilly Nederland B.V. stiahla svoju zZiadost o pouZitie lieku Amyvid u dospelych

na sledovanie ich odpovede na lieCbu, ktora znizuje beta amyloidové plaky. Tieto plaky st abnormalne
zhluky proteinov, ktoré sa hromadia v mozgu osbb s Alzheimerovou chorobou, ¢o vedie k problémom s
funkciou mozgu.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 26. februara 2025.
¢o je liek Amyvid a na €o sa pouziva?

Amyvid je diagnosticky liek, ktory sa pouziva pri snimkovani mozgu nazyvanom pozitronova emisna
tomografia (PET) na kontrolu pritomnosti beta amyloidnych plakov v mozgu.

Liek Amyvid sa pouZziva spolu so snimkovanim pomocou PET u dospelych s kognitivhou poruchou
(problémami postihujicimi pamét alebo schopnostou mysliet), ktori sa hodnotia z hladiska
Alzheimerovej choroby a dalSich choréb, ktoré spésobuji kognitivhu poruchu. Negativna snimka
naznacuje malo beta amyloidovych plakov alebo Ziadne beta amyloidové plaky, ¢o znamena, Ze je
nepravdepodobné, ze pacient ma Alzheimerovu chorobu. Lekari pouzivaju vysledky tychto snimok
spolu s klinickym hodnotenim, aby sa stanovila diagn6za, kedZe pozitivna snimka sama osebe nie je
dostatocna.

Liek Amyvid obsahuje liecivo florbetapir (18F) a je dostupny vo forme injekéného roztoku. Liek je v EU
povoleny od januara 2013.

Dalsie informécie o stic¢asnych pouzitiach lieku Amyvid sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

O akl zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzitia lieku Amyvid u dospelych s cielom sledovat ich odpoved’
na lieCbu na zniZzenie beta amyloidovych plakov.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us B
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thnk

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Akym sp6sobom liek Amyvid Gc¢inkuje?

Liecivo lieku Amyvid, florbetapir (18F), je radiofarmakum, ktoré emituje nizke mnozstvo Ziarenia.
U(":inkuje tak, Ze sa zameriava na beta amyloidové plaky v mozgu a naviaze sa na ne. Ked'sa
florbetapir (18F) naviaZe na tieto plaky, ziarenie, ktoré emituje, sa pozoruje na PET snimke, lekarom
umozni urdit, & je pritomné znaéné mnoZstvo plakov.

Akou dokumentéaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predliozila Gdaje z lekarskej literatary o Stadiach, v ktorych sa PET snimky pouZili

na sledovanie odpovede na lieCbu ur¢end na zniZenie beta-amyloidovych plakov. Pocas posudzovania
spolo¢nost predlozila dalSie tdaje vratane Gdajov zo $tudii s liekom vyvinutym na zniZenie beta
amyloidovych plakov u 0os6b s Alzheimerovou chorobou.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta potom, ako Eurépska agentdra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Po tom ako agentira posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, zostali eSte niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentdry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentiry mala agentdra v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Amyvid neméZe byt
povoleny na monitorovanie odpovede na lieCbu.

Agentura usudila, Ze je potrebna $tudia na vyhodnotenie Gcinnosti snimok PET ziskanych pomocou
lieku Amyvid, ked' sa pouzivaja na monitorovanie odpovede na lieCbu, a na preukazanie toho, Ze to
zodpoveda vykonnosti snimok PET ziskanych pomocou lieku Amyvid, ked' sa pouzivaji na diagnostiku
Alzheimerovej choroby. Agentura takisto usudila, Zze metdda interpretacie snimok PET ziskanych
pomocou lieku Amyvid si mdze vyZadovat Upravu a upravena metéda sa ma schvalit (formalne
otestovat, aby sa skontrolovala vhodnost).

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze spolo¢nost nepredloZila dostatok
informacii na podporu Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Amyvid.

Aké dbvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujucom agenture stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze nemdZe v plnej miere
reagovat na Ziadost agentary o dodato¢né udaje v lehote stanovenej na toto hodnotenie.

Ma stiahnutie ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zacastiuju
na klinickych skusSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloé¢nost informovala agentiru, Ze pre pacientov, ktori sa z(i¢astfiuji na klinickych skasaniach alebo
na programoch na pouzitie lieku Amyvid v naliehavych pripadoch nevyplyvaju Ziadne doésledky.

Ak sa zucastniujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho o3etrujliceho lekara.
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Co sa stane s povolenymi pouzitiami lieku Amyvid?

Stiahnutie Ziadosti nema vplyv na povolené pouZitia lieku Amyvid.
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