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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Axura
memantini hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Axura. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro huméanni I&¢ivé pFipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Axura.

Co je Axura?

Axura je lécCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku memantin-hydrochlorid. Je dostupny ve formé
tablet (5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg). Pfipravek Axura je k dispozici rovnéz ve formé peroralniho
roztoku, ktery je dodavan spolu s pumpou, jez pti kazdé aktivaci vyda davku 5 mg memantin-
hydrochloridu.

K ¢emu se pripravek Axura pouziva?

PFipravek Axura se pouziva k 1é6¢bé pacientl se stfedné& zavaznou aZ zévaznou formou Alzheimerovy
choroby. Alzheimerova choroba je typ demence (poruchy mozku), kterd postupné postihuje pamét,
intelektualni schopnosti a chovani.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Axura pouziva?

Lécba pripravkem Axura by méla byt zahajena a sledovana Iékafem, ktery ma zkusSenosti
s diagnostikou a Ié¢bou Alzheimerovy choroby. LéCba by méla byt zahajena pouze v pfipadé, pokud je
k dispozici peCovatel, ktery bude pravidelné dohlizet na to, zda pacient pfipravek Axura uziva.

Pripravek Axura by mél byt podavan jednou denné, a to vzdy ve stejnou dobu. Aby se zamezilo
vedlejdim G¢inkdm, davka pripravku Axura se po dobu prvnich tfi tydnd 1é&by postupné zvySuje: prvni
tyden ¢ini 5 mg, druhy tyden 10 mg a tfeti tyden 15 mg IéCivé latky. Od ctvrtého tydne se doporucuje
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udrZzovaci davka o obsahu 20 mg Iécivé latky podavana jednou denné. Snasenlivost pripravku a jeho
davka by mély byt vyhodnoceny v prib&hu tH mé&sicd od zahajeni 1é¢by, pFicemz poté by mél byt
prinos pokracujici 1é¢by piipravkem Axura pravidelné prehodnocovan. Davku mize byt nutné snizit u
pacientd, ktefi maji stfedné zavazné nebo zavazné ledvinové potize. Pokud se pouziva pfipravek ve
formé roztoku, davka by méla byt z pumpy nejdfive nakapana na IZicku nebo do sklenice vody. Neméla
by byt nalita ¢i napumpovana pfimo do Ust. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pFipravek Axura pisobi?

Memantin-hydrochlorid, 1éCiva latka v pripravku Axura, je Iék proti demenci. PFi¢ina Alzheimerovy
choroby neni zndma, ale predpoklada se, Ze ztrata paméti souvisejici s touto nemoci je zplsobena
poruchou pfenosu signald v mozku.

Memantin plsobi tak, Ze blokuje zvlatni typy receptorli nazyvané receptory NMDA, na které se za
béZznych okolnosti védze neurotransmiter glutamat. Neurotransmitery jsou chemické latky v nervovém
systému, které umozfiuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. Zmény zplsobu prenosu signald
glutamatem v mozku souviseji se ztratou paméti pozorovanou u Alzheimerovy choroby. Kromé toho

mlze nadmérnéa stimulace receptord NMDA zpUsobit poskozeni nebo odumfeni nervovych bunék.
Blokovéanim receptord NMDA zlep$uje memantin pienos signald v mozku a zmirfiuje ptiznaky
Alzheimerovy choroby.

Jak byl pripravek Axura zkouman?

Pripravek Axura byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zarazeno celkem 1 125
pacientl s Alzheimerovou chorobou, z nichZ néktefi v minulosti uzivali k 1é&bé tohoto onemocnéni jiné
|&Civé pripravky.

Do prvni studie bylo zafazeno 252 pacientl se stfedné zavaznou aZ zavaznou formou tohoto
onemocnéni, zatimco do dalgich dvou studii bylo zafazeno celkem 873 pacientd s mirnou aZ stfedné
zavaznou formou onemocnéni. Pfipravek Axura byl srovnavan s placebem (lé¢bou nedcinnym
pfipravkem) po dobu 24 az 28 tydnd. Hlavnim mé&titkem G¢innosti byla zména ptiznak{ ve tfech
hlavnich oblastech: funkéni (stupen postizeni), kognitivni (schopnost myslet, ucit se a pamatovat si) a
celkové (kombinace nékolika oblasti zahrnujicich obecné funkce, kognitivni pfiznaky, chovani a
schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti).

Pripravek Axura byl rovnéz zkouman ve tfech dalSich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 186
pacientl s mirnou aZ zavaznou formou onemocnéni.

Jaky pFinos pFipravku Axura byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Axura byl p¥i zvladani pfiznakd Alzheimerovy choroby G&innéjéi nez placebo. Ve studii
zamérené na stfedné zavaznou az zavaznou formu onemocnéni vykazovali po 28 tydnech IéCby
pacienti uZivajici pripravek Axura méné priznakl nez pacienti uzivajici placebo, a to na zakladé méreni
jak celkového, tak funkéniho skore. V obou studiich zamérenych na mirnou az stfedné zavaznou formu
onemocnéni vykazovali po 24 tydnech |éCby pacienti uzivajici pfipravek Axura méné zavaznych
pfiznakd, a to na zakladé méfeni jak celkového, tak kognitivniho skére. Pfi souhrnném vyhodnoceni
téchto vysledkl spoleéné s vysledky t¥ daldich studii byl véak u¢inén zavér, ze G&inek pfipravku Axura
byl niz&i u pacientd s mirnou formou onemocnéni.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Axura?

Nejéasté&j$imi nezaddoucimi G&inky pFipravku Axura (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
somnolence (ospalost), zavraté, hypertenze (vysoky krevni tlak), dusnost (potize s dychanim), zacpa,
bolesti hlavy a precitlivélost (alergie) na tento lécivy pFipravek. Upiny seznam nezadoucich G¢ink{

hldsenych v souvislosti s pfipravkem Axura je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Axura nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na memantin-hydrochlorid nebo na
kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Axura schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Axura prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Axura

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Axura platné v celé Evropské unii dne
17. kvétna 2002.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Axura je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Axura naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2011.
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