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Dies ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentliche &theilungsberichts (EPAR) fur
Memantin LEK. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Ar@ittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittels in der %\d die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als prakti t zur Anwendung von Memantine LEK zu

verstehen. o

Wenn Sie als Patient praktische Informationen um mantin LEK bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lh Arzt oder Apotheker.

L 4
Was ist Memantin LEK und V\éfrwird es angewendet?

Memantin LEK ist ein Arzneimittel, das*zur Behandlung von Patienten mit leichter bis mittelschwerer
Alzheimer-Demenz angewendm , einer fortschreitenden Erkrankung des Gehirns, die in

zunehmendem Malie das is, Denkvermdgen und Verhalten beeintréchtigt. Es enthalt den

Wirkstoff Memantin. ‘&

Memantin LEK ist ein, \lkum“. Das bedeutet, dass Memantin LEK einem bereits in der
Europaischen Unign zugelassenen ,Referenzarzneimittel”, Ebixa, &hnlich ist. Weitere
Informationen Ube& erika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Wie wird antin LEK angewendet?

Memanti Wist als Tabletten (10 mg und 20 mg) und nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Die lung sollte von einem Arzt eingeleitet und Gberwacht werden, der Erfahrung in der
Diagnose und Behandlung der Alzheimer-Krankheit besitzt. Mit der Behandlung sollte nur begonnen
werden, wenn eine Betreuungsperson zur Verfugung steht, die die regelméaiige Einnahme von
Memantin LEK durch den Patienten Uberwacht.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Memantin LEK sollte einmal téaglich jeweils zur selben Tageszeit gegeben werden. Um Nebenwirkungen
zu vermeiden, wird die Dosierung von Memantine LEK Uber die ersten drei Wochen der Behandlung
allmahlich gesteigert: In der ersten Woche betragt die Dosis 5 mg, in der zweiten 10 mg und in der
dritten 15 mg. Ab der vierten Woche betragt die empfohlene Erhaltungsdosis einmal téglich 20 mg. Die
Vertréglichkeit und die Dosis sollten innerhalb von drei Monaten nach Beginn der Behandlung einer
Bewertung unterzogen werden; danach sollte der Nutzen einer Fortsetzung der Behandlung mit
Memantin LEK regelmé&Rig neu bewertet werden. Bei Patienten mit mittelschweren bis schwler
Nierenproblemen muss die Dosis unter Umstanden verringert werden. @

Weitere Informationen finden Sie in der Packungsbeilage. @
Wie wirkt Memantin LEK? ®:

Der Wirkstoff in Memantin LEK, Memantin, ist ein Antidementivum (Arznein@gegen Demenz). Die
Ursache der Alzheimer-Krankheit ist unbekannt, doch es wird vermutet, er mit der Krankheit

einhergehende Gedachtnisverlust auf eine Stérung der SignalUbertrag ehirn zurickzufihren

ist

Memantin blockiert spezielle Rezeptoren im Gehirn, sogenannte N&Rezeptoren, an die der
Neurotransmitter Glutamat normalerweise bindet. Neurotransmitter sind chemische Substanzen im
Nervensystem, mit deren Hilfe die Nervenzellen untereinand@)mmunizieren. Veranderungen in der
Art und Weise, wie Glutamat die Signale im Gehirn Ubert%ind mit dem bei der Alzheimer-
Krankheit beobachteten Gedé&chtnisverlust in Zusamm
Ubererregung der NMDA-Rezeptoren zu Zellschadi g
Durch Blockieren der NMDA-Rezeptoren verbes %\
lindert die Symptome der AIzheimer—Krankheit.s\

ebracht worden. AuBerdem kann eine
er zum Absterben von Nervenzellen fihren.
antin die Signaltbertragung im Gehirn und

Wie wurde Memantin LEK unte@ﬁt?

Da es sich bei Memantin LEK um ein G\g'lum handelt, beschrankten sich die Studien an Patienten
auf Tests, in denen nachgewiesen wdr dass es mit dem Referenzarzneimittel Axura bioaquivalent
ist. Zwei Arzneimittel sind bioaquivaleht, wenn sie im Kérper zu denselben Wirkstoffkonzentrationen

<

Welcher Nutzen u Iche Risiken sind mit Memantine LEK verbunden?

fahren.

*
Da Memantin LEK ein Ekum und mit dem Referenzarzneimittel biodquivalent ist, wird davon
ausgegangen, da§s n gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel
aufweist.

Warum w @\/Iemantin LEK zugelassen?

Der Aussc@ ur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass geméaf den
Anfordeﬁ der EU fur Memantin LEK der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit Axura
verg?m re Qualitat aufweist und mit ihm biodquivalent ist. Deshalb war der CHMP der Ansicht, dass
wie bef Axura der Nutzen gegenuber dem festgestellten Risiko Uberwiegt. Der Ausschuss empfahl, dass
Memantin LEK fir die Anwendung in der EU zugelassen wird.

Memantin LEK
EMA/136423/2013 Seite 2/3



Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Memantin LEK ergriffen?

In die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur Memantine LEK
wurden Sicherheitsinformationen, einschlie3lich geeigneter Vorsichtsmalinahmen fir Angehérige der
Heilberufe und Patienten, aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Memantin LEK @Q

Am 22. April 2013 erteilte die Europdische Kommission eine Genehmigung fur das Incyhrbringen
von Memantin LEK in der gesamten Européaischen Union. %

si@er Agentur:

eports. Wenn Sie
itte die
oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Memantin LEK finden Sie auf der W
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessme
weitere Informationen zur Behandlung mit Memantin LEK bendtigen, lese
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an |r;§

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir das Referenzarzneimittel}v Sie ebenfalls auf der Website

der Agentur.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2013 aktualisi {
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