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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Memantine FGK (memantin)

Dne 10. ledna 2013 spole¢nost FGK Representative Service GmbH oficidlné oznamila Vyboru pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Memantine FGK uré&eného k 1é6¢bé pacientl se stfedné zavaznou aZ zavaznou Alzheimerovou
nemoci.

Co je Memantine FGK?

Memantine FGK je lécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku memantin. K dispozici mél byt ve
formé tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim (7, 14, 21 a 28 mg). Léciva latka se z tobolek
s prodlouzenym uvolfiovanim uvolfiuje pomalu po dobu nékolika hodin.

Pfipravek Memantine FGK byl vyvinut jako ,hybridni IéCivy pfipravek®. To znamena, ze je obdobou
referencniho lécivého pripravku, pfipravku Axura, obsahujiciho stejnou léCivou latku, pripravek
Memantine FGK je v3ak k dispozici v jinych silach a ve formé tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim,
které jsou navrzeny tak, aby uvolfiovaly IéCivou latku pozvolnéji nez tablety pfipravku Axura.

K ¢emu mél byt pripravek Memantine FGK pouzivan?

PFipravek Memantine FGK mél byt pouzivan k 1é¢bé pacientl se stfedné zavaznou az zavaznou
Alzheimerovou nemoci. Alzheimerova nemoc je typ demence (onemocnéni mozku), ktera postupné
postihuje pamét, intelektualni schopnosti a chovani.

Jak by mél pripravek Memantine FGK ptisobit?

PFipravek Memantine FGK by mél plsobit stejnym zplsobem jako referenéni l1é¢ivy pFipravek Axura.
Léciva latka v pripravku Memantine FGK a v pfipravku Axura, memantin, je Iék proti demenci.

PFi¢ina Alzheimerovy nemoci je neznama, ma se v3ak za to, ze ztrata paméti souvisejici s timto
onemocnénim vznikd z ddvodu narueni pirenosu signall v mozku. Memantin plsobi tak, Ze blokuje
specialni typ receptorl zvanych NMDA receptory, na které se za b&znych okolnosti vaze
neurotransmiter glutamat. Neurotransmitery jsou chemické latky v nervovém systému, které umoznuji
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vzajemnou komunikaci nervovych bunék. Zmény zplsobu, jakym glutamat prendsi signdly v mozku,
jsou spojovany se ztratou paméti pozorovanou u Alzheimerovy nemoci. Nadmérna stimulace NMDA
receptor mGze navic vést k poskozeni nebo odumieni bunék. Blokadou receptortii NMDA zlepsuje
memantin pfenos signall v mozku a zmirfiuje pfiznaky Alzheimerovy nemoci.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii provedenych za Ucelem prozkoumani hladin Iécivé latky
dosazenych v téle po uziti pfipravku Memantine FGK. Spolec¢nost predlozila také jednu hlavni studii
Gcinnosti pripravku Memantine FGK zahrnujici pfiblizné 660 pacientl se stiedné zavaznou az zavaznou
Alzheimerovou nemoci. Lécivy pfipravek byl porovnavan s placebem (lIé¢bou nedcinnym pfipravkem),
pfi¢emz hlavnim méfitkem G&innosti byla zmé&na pfiznak{ ve dvou oblastech — kognitivni (schopnost
myslet, udit se a pamatovat si) a celkové (kombinace nékolika oblasti zahrnujicich obecné funkce,
kognitivni pfiznaky, chovani a schopnost provadét kazdodenni Cinnosti). Pacienti dostavali také
inhibitory cholinesterazy, coz je jiny typ Iéku na Alzheimerovu nemoc.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé staZeni Zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Memantine FGK nemuUze byt schvélen k [é¢bé stiedné
zavazné az zavazné Alzheimerovy nemoci. Konkrétné skutecnost, ze 1écivy pripravek byl porovnavan
s placebem misto s referencnim IéCivym pfipravkem, zkomplikovala fédné porovnani bezpecnosti

a ucinnosti Iékové formy s prodlouzenym uvolfovanim s referencnim lécivym pfipravkem. Vybor vzal
v Gvahu, Ze volba davky nebyla u pfipravku Memantine FGK spravné odlvodnéna.

Vybor CHMP proto v dobé& staZeni 7adosti zastaval nazor, ze spole¢nost neposkytla dostatek Gidajl na
podporu své Zzadosti o registraci pfipravku Memantine FGK.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost v dopise, v némz informovala agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze se rozhodla stdhnout
7adost ze strategickych dtvodd.

Dopis tykajici se stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Memantine FGK podavan

v ramci lécby z humannich divodid (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze neprobihaji zadné klinické studie ani programy, v nichz je
piipravek Memantine FGK podavan v rdmci 1é¢by z humannich ddvoda.
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