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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Memantine FGK (memantiini)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

FGK Representative Service GmbH ilmoitti 10. tammikuuta 2013 virallisesti ladkevalmistekomitealle
(CHMP) haluavansa peruuttaa Memantine FGK -ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.
Memantine FGK:ta oli tarkoitus kayttaa keskivaikeaa tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien
potilaiden hoitoon.

Mita Memantine FGK on?

Memantine FGK on ladke, jonka vaikuttava aine on memantiini. Sita oli maara olla saatavana
depotkapseleina (7, 14, 21 ja 28 mg). Vaikuttava aine vapautuu depotkapseleista hitaasti muutaman
tunnin kuluessa.

Memantine FGK kehitettiin hybridivalmisteeksi. Tama tarkoittaa sita, ettd se on samanlainen kuin
vertailuvalmiste Axura ja sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta, mutta Memantine FGK:ta on saatavana
eri vahvuuksina ja depotkapseleina, jotka on suunniteltu siten, ettd vaikuttava aine vapautuu niista
asteittain, toisin kuin Axura-tableteista.

Mihin Memantine FGK:ta oli tarkoitus kayttaa?

Memantine FGK:lla oli tarkoitus hoitaa keskivaikeaa tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavia potilaita.
Alzheimerin tauti on tietyntyyppinen dementia (aivosairaus), joka vaikuttaa asteittain muistiin,
alylliseen toimintakykyyn ja kayttaytymiseen.

Miten Memantine FGK:n odotettiin vaikuttavan?

Memantine FGK:n odotettiin vaikuttavan samalla tavalla kuin vertailuvalmiste Axuran. Memantine
FGK:n ja Axuran vaikuttava aine, memantiini, on dementialaake.

Alzheimerin taudin syyta ei tunneta, mutta tautiin kuuluvan muistamattomuuden oletetaan johtuvan
aivojen viestisignaalien hairidistd. Memantiini vaikuttaa estamalla tietyntyyppisia reseptoreita eli NMDA-
reseptoreita, joihin valittajaaine glutamaatti tavallisesti kiinnittyy. Neurotransmitterit eli valittajaaineet
ovat hermostossa olevia kemikaaleja, joiden avulla hermosolut viestivat keskenaan. Muutokset tavassa,
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jolla glutamaatti valittda signaaleja aivoissa, on yhdistetty Alzheimerin taudille tyypilliseen
muistamattomuuteen. Lisdksi NMDA-reseptorien ylistimulaatio voi johtaa solujen vaurioitumiseen tai
kuolemaan. Estamalla NMDA-reseptoreja memantiini parantaa signaalien valittymista aivoissa ja
vahentaa Alzheimerin taudin oireita.

Mit& asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti tulokset tutkimuksista, joissa tutkittiin vaikuttavan aineen pitoisuutta elimistdssd Memantine
FGK:n ottamisen jalkeen. Lisdksi yhti6 esitti yhden paatutkimuksen Memantine FGK:n tehosta. Tahan
tutkimukseen osallistui liki 660 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea Alzheimerin tauti. Ladketta
verrattiin lumelddkkeeseen, ja tehokkuuden p&édasiallisina mittareina olivat muutokset kognitiivisissa
(kyky ajatella, oppia ja muistaa) ja globaaleissa (yhdistelma useista alueista, joita ovat esimerkiksi
yleinen toimintakyky, kognitiiviset oireet, kayttaytyminen ja kyky selvita arkipaivan toimista) oireissa.
Potilaat saivat myos kolinesteraasin estéjid, jotka ovat muita Alzheimerin hoidossa kéytettavia
laakkeita.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion aluksi toimittamat
asiakirjat ja laatinut kysymysluettelon. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin kysymyksiin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Peruuttamishetkella ladkevalmistekomitea suhtautui tietojen arvioinnin perusteella varauksellisesti
joihinkin seikkoihin, ja sen alustava kanta oli, ettei Memantine FGK:ta olisi voitu hyvéksya keskivaikean
tai vaikean Alzheimerin taudin hoitoon. Koska ladkettd verrattiin lumeladkkeeseen eika
vertailuvalmisteeseen, depotkapselimuotoisen ladkkeen ja vertailuladkkeen turvallisuutta ja tehoa oli
vaikea vertailla kunnolla. Komitea katsoi, ettei Memantine FGK:lle maéaritettya annostusta ollut
perusteltu asianmukaisesti.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhtio ollut toimittanut

riittavasti tietoa Memantine FGK:ta koskevan myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle l1&hettamassdan hakemuksen peruuttamista koskevassa kirjeesséa yhtio ilmoitti paattaneensa
peruuttaa hakemuksen strategisista syista.

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei Memantine FGK:sta ole talla hetkella meneillaan kliinisia
tutkimuksia tai erityiskayttéohjelmia.
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