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Aterkallande av ansbvkan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Amyvid (florbetapir [*8F])

Eli Lilly Nederland B.V. aterkallade sin ans6kan om anvandning av Amyvid hos vuxna for att évervaka
deras svar pa behandlingar som minskar plack bestaende av amyloid-beta. Dessa plack ar onormala
klumpar av protein som ansamlas i hjarnan hos personer med Alzheimers sjukdom, vilket leder till
problem med hjarnfunktionen.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 26 februari 2025.

Vad ar Amyvid och vad anvands det for?

Amyvid ar ett diagnostiskt lakemedel som anvéands tillsammans med en typ av hjarnskanning,
positronemissionstomografi (PET), for att kontrollera forekomsten av plack bestdende av amyloid-beta
i hjarnan.

Amyvid anvands tillsammans med PET-skanning av vuxna med kognitiv nedséattning (problem som
paverkar minnet eller formagan att tanka) som utvarderas for Alzheimers sjukdom, och andra
sjukdomar som orsakar kognitiv nedsattning. En negativ skanning tyder pa liten eller ingen forekomst
av plack bestaende av amyloid-beta, vilket innebar att en patient sannolikt inte har Alzheimers
sjukdom. Lakarna anvander resultaten av dessa skanningar tillsammans med en klinisk utvardering for
att stalla diagnos, eftersom en positiv skanning i sig ar inte tillracklig.

Amyvid innehaller den aktiva substansen florbetapir (*8F) och finns som injektionsvatska, l6sning. Det
har varit godként i EU sedan januari 2013.

Mer information om Amyvids nuvarande anvandningar finns p4 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Vilken dndring hade foretaget ansdkt om?

Foretaget anstkte om att utvidga anvandningen av Amyvid till vuxna for att 6vervaka deras svar pa
behandlingar for att minska plack bestdende av amyloid-beta.
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Hur verkar Amyvid?

Den aktiva substansen i Amyvid, florbetapir (*8F), ar ett radioaktivt lakemedel som avger laga
mangder stralning. Den verkar genom att rikta in sig pa& och fasta vid plack bestdende av amyloid-beta
i hjarnan. Nar florbetapir (18F) faster pa dessa plack syns den stralning som det avger pa en PET-
skanning, vilket gor att lakarna kan avgora om det finns signifikanta méngder plack.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram uppgifter frAn den medicinska litteraturen om studier dar PET-skanningar
anvandes for att 6vervaka reaktionen pa behandlingar som var avsedda att minska plack bestdende av
amyloid-beta. Under bedomningen lamnade foretaget in ytterligare data, bland annat fran studier med
ett lakemedel som utvecklats for att minska plack bestdende av amyloid-beta hos personer med
Alzheimers sjukdom.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
informationen fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa EMA:s fragor hyste EMA vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Amyvid inte skulle ha
kunnat godkannas for 6vervakning av behandlingssvaret.

EMA fann att en studie behdvs for att utvardera hur val PET-skanningar med Amyvid fungerar nar de
anvands for att 6vervaka behandlingssvaret och for att bevisa att det éverensstammer med resultatet
av PET-skanningar med Amyvid nar de anvands for att diagnostisera Alzheimers sjukdom. EMA ansag
aven att metoden for tolkning av Amyvid PET-skanningar kan krava &ndringar och att den andrade
metoden ska valideras (formellt testas for kontroll av lamplighet).

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor EMA att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stoéd for sin ansékan om att andra godkdnnandet for forsaljning av Amyvid.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till EMA om aterkallandet av ansokan uppgav foretaget att de inte till fullo kunde
tillmotesgd EMA:s begaran om ytterligare uppgifter inom den tidsfrist som faststallts for denna
utvardering.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som deltar i kliniska
provningar eller s.k. compassionate use-program med Amyvid.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta lakaren i den kliniska prévningen.
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Vad hander med de godkanda anvandningarna av Amyvid?

Aterkallandet paverkar inte de godkénda anvandningarna av Amyvid.
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