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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
NIMVASTID

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent vypracoval,
Jjsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Nimvastid?

Nimvastid je 1€¢ivy piipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku rivastigmin. Je k dispozici ve forme
tobolek (Zlutych: 1,5 mg, oranzovych: 3 mg; hnédavo-Cervenych: 4,5 mg a hnédavo-Cervenych a
oranzovych: 6 mg) a ve formé bilych tablet dispergovatelnych v tstech (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg a 6 mg).
Pojem dispergovatelné v Gstech znamena, Ze tablety se v stech rozpoustéji.

Pripravek Nimvastid je ,,generikum*®. To znamena, Ze piipravek Nimvastid je obdobou ,,referencniho
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice ptipravku Exelon. Vice informaci o
generikach naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpoveédi zde.

Na co se piipravek Nimvastid pouziva?

Ptipravek Nimvastid se pouziva k 1é€b¢ pacientli s mirné az stfedné zavaznou Alzheimerovou demenci,
coz je progresivni mozkové onemocnéni, které postupné postihuje pamét, intelektualni schopnost a
chovani.

Je také pouzivan k 1é¢be mirné az stfedné zavazné demence u pacientt s Parkinsonovou chorobou.
Tento 1ék je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Nimvastid pouZziva?

Lécba ptipravkem Nimvastid by méla byt zahajena lékafem se zkuSenostmi s diagnostikou a 1é¢bou
Alzheimerovy choroby nebo demence u pacientt s Parkinsonovou chorobou a probihat pod jeho
dohledem. Lécba by méla byt zahajena pouze v ptipade, pokud je k dispozici peovatel, ktery
pravideln¢ sleduje, zda pacient piipravek Nimvastid uziva. Lécba by méla pokracovat tak dlouho,
dokud je ptinosna. Pokud se vSak u pacienta objevi vedlejsi ucinky, mélo by dojit ke snizeni davky
nebo pferuseni 1écby.

Pripravek Nimvastid by mél byt podavan dvakrat denné s rannim a vecernim jidlem. Tobolky se
polykaji celé. Piipravek Nimvastid tablety dispergovatelné v tstech by se mél vlozit na jazyk, kde se
rychle rozpusti ve slinach a az poté by mél byt spolknut.

Pocate¢ni davka pripravku Nimvastid je 1,5 mg dvakrat denné€. U pacientd, ktefi tuto davku dobfte
snaseji, miize byt v nejméné dvoutydennich odstupech davka postupné navySovana o 1,5 mg az na
obvyklou davku 3 az 6 mg dvakrat denné. Za ucelem dosazeni maximalniho pfinosu by méla byt u
pacientd udrzovana nejvyssi dobfe snaSena davka, ktera by ale neméla piekrocit 6 mg dvakrat denné.
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Jak pripravek Nimvastid piisobi?

Léciva latka ptipravku Nimvastid, rivastigmin, je 1ék proti demenci. V mozku pacientli

s Alzheimerovou demenci nebo demenci zpisobenou Parkinsonovou chorobou odumiraji urcité
nervové bunky, coz vede ke sniZzeni hladiny neurotransmiteru acetylcholinu (latky, kterd umoziuje
komunikaci mezi jednotlivymi nervovymi buiitkami). Rivastigmin piisobi tak, Ze blokuje enzymy,
které odbouravaji acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Blokovanim téchto
enzymu umoziiuje piipravek Nimvastid zvyseni hladiny acetylcholinu v mozku a tim poméha zmirnit
priznaky Alzheimerovy demence nebo demence zptisobené Parkinsonovou chorobou.

Jak byl ptipravek Nimvastid zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Nimvastid je generikum, studie pfipravku se omezily pouze na testy
zamétené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim piipravkem (to znamena na prokazani
skutecnosti, Ze tyto dva 1éCivé ptipravky produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky v téle).

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Nimvastid?
Jelikoz ptipravek Nimvastid je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim ptipravkem, jeho
prinosy a rizika se shoduji s piinosy a riziky referencniho piipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Nimvastid schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Nimvastid je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s piipravkem Exelon.
Stanovisko vyboru proto bylo takové, Ze (stejné jako u ptipravku Exelon) piinosy ptipravku
Nimvastid prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Nimvastid bylo ud€leno
rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Nimvastid:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Nimvastid platné v celé Evropské unii
spolecnosti KRKA,d.d., Novo mesto dne 11. kvétna 2009.

Plné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Nimvastid je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2009.
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