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Memantine Merz
memantiinvesinikkloriid

See on ravimi Memantine Merz Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miululgiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Memantine Merz?

Memantine Merz on ravim, mis sisaldab toimeainena memantiinvesinikkloriidi. Ravimit turustatakse
tablettidena (5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg). Ravimit Memantine Merz turustatakse ka suukaudse
lahusena koos pumbaga, mis annustab Uhe vajutusega 5 mg memantiinvesinikkloriidi.

See ravim on samane ravimiga Axura, millel juba on Euroopa Liidus mudgiluba. Axura tootja on
andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid voib kasutada ka ravimi Memantine Merz toetuseks
(teabel pdhineva ndusoleku alusel).

Milleks ravimit Memantine Merz kasutatakse?

Ravimit Memantine Merz kasutatakse mddduka voi raske Alzheimeri tdvega patsientide raviks.
Alzheimeri tBbi on dementsuse (teatud ajuhaire) liik, mis kahjustab jark-jargult mélu, vaimseid
vdimeid ja kaitumist.

Memantine Merz on retseptiravim.

Kuidas ravimit Memantine Merz kasutatakse?

Ravi tohib alustada uiksnes Alzheimeri tdvega patsientide diagnoosimise ja ravi kogemusega arst ning
see peab toimuma tema jarelevalve all. Ravi tohib alustada vaid sel juhul, kui on olemas hooldaja, kes
jalgib regulaarselt, kuidas patsient ravimit Memantine Merz kasutab.
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Ravimit Memantine Merz peab v6tma Uks kord 66péevas, iga pédev samal kellaajal. Kdrvalndhtude
ennetamiseks suurendatakse ravimi Memantine Merz annust esimese kolme ravinéddala jooksul jark-
jargult: esimesel nadalal on annus 5 mg, teisel nadalal 10 mg ning kolmandal nadalal 15 mg. Alates
neljandast nadalast on soovitatav sailitusannus 20 mg Uks kord 60péaevas. Ravimi taluvust ja annust
tuleb hinnata 3 kuu jooksul alates ravi algusest, seejarel tuleb ravimiga Memantine Merz toimuva ravi
jatkamist regulaarselt uuesti hinnata. Mdéddukate v8i raskete neeruprobleemidega patsientidel v6ib olla
vaja annust vahendada. Lahuse kasutamisel tuleb annus pumbata lusikale vdi veega téidetud klaasi.
Suukaudset lahust ei tohi valada ega pumbata otse suhu. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Memantine Merz toimib?

Ravimi Memantine Merz toimeaine memantiinvesinikkloriid on dementsuse ravim. Alzheimeri téve
tekkepdhjus ei ole teada, kuid mélukaotus selle haiguse korral arvatakse tulenevat aju narviimpulsside
héiretest.

Memantiini toime seisneb selles, et see blokeerib teatud retseptoreid (NMDA-retseptoreid), millele
tavaliselt kinnitub neurotransmitter glutamaat. Neurotransmitterid on néarvisusteemi keemilised ained,
mis vahendavad signaale narvirakkude vahel. Alzheimeri tdve korral tdheldatud méalukaotust on
seostatud muudatustega viisis, kuidas glutamaat edastab ajus signaale. NMDA-retseptorite liigne
stimuleerimine vdib rakke kahjustada v6i havitada. NMDA-retseptorite blokeerimisega parandab
memantiinvesinikkloriid signaalide edastamist ajus ja vdhendab Alzheimeri tdve simptomeid.

Kuidas ravimit Memantine Merz uuriti?

Ravimit Memantine Merz uuriti kolmes p&hiuuringus, milles osales kokku 1125 Alzheimeri tévega
patsienti, kellest mone haigust oli varem ravitud teiste ravimitega.

Esimeses uuringus osales 252 mdddukalt raske kuni raske haigusega patsienti ja kahes Ulejaanus
kokku 873 kerge vdi mddduka haigusega patsienti. Ravimit Memantine Merz vorreldi platseeboga (naiv
ravim) 24—28 nadala jooksul. Efektiivsuse p6hinditajad olid muutused kolme liiki simptomites:
funktsionaalsed (puude aste), kognitiivsed (m&tlemis-, dppimis- ja meeldejatmisvéime) ja tldised
simptomid (mitut liiki simptomite kombinatsioon, sh dldine funktsioneerimisvéime, tunnetuslikud
sumptomid, kaitumine ja vBime sooritada igap&evaseid toiminguid).

Ravimit Memantine Merz uuriti ka kolmes tadiendavas uuringus, milles osales kokku 1186 kerge kuni
raske haigusega patsienti.

Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Memantine Merz kasulikkus?

Ravim Memantine Merz oli Alzheimeri tdve simptomite leevendamisel platseebost efektiivsem.
Mo6ddukalt raske kuni raske haigusega patsientide uuringus oli ravimit Memantine Merz kasutanud
patsientidel 28 n&dala parast nii tldiste kui ka funktsionaalsete simptomite punktiarvu jargi vdhem
sumptomeid kui platseebot kasutanud patsientidel. M8lemas kerge kuni mééduka haigusega
patsientide uuringus olid ravimit Memantine Merz kasutanud patsientidel parast 24-nédalast ravi
uldiste ja funktsionaalsete simptomite punktiarvu jargi simptomid kergemad. Kui neid tulemusi
vaadeldi koos kolme tdiendava uuringu tulemustega, taheldati, et kergema haigusega patsientidele
mdjus Memantine Merz vdhem.

Mis riskid ravimiga Memantine Merz kaasnevad?

Ravimi Memantine Merz kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on unisus,
peapdoritus, tasakaaluhaired, htupertensioon (kdrge vererdhk), duspnoe (8hupuudustunne),
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kdhukinnisus, peavalu, maksaenstuiumide sisalduse suurenemine veres ja Ulitundlikkus (allergia) ravimi
suhtes. Ravimi Memantine Merz kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit Memantine Merz ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla memantiinvesinikkloriidi voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Memantine Merz heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et ravimi Memantine Merz kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave ravimi Memantine Merz kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Memantine Merz mulugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 22. novembril 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Memantine Merz kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate

ravimiga Memantine Merz toimuva ravi kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti v6i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: november 2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002711/human_med_001599.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

