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Ez a dokumentum a Memantine LEK-re vonatkozo eurdpai nyilvé& értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyo erre vonatkoz6 értékelése miként

vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély Rigdasat tamogatéd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dok@um nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Memantine LEK alkalmazasara vonatkozdan.

Amennyiben a Memantine LEK alkalmazasaval kapégtos gyakorlati informéaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon @sé\hoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Me@%tine LEK és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? KO

alkalmazzak. Az Alzheimer-k()r‘

fejti ki a hatasat az emlékezdkepességre, az értelmi képességekre és a viselkedésre. A gydgyszer
hatéanyagként memantirf’\ﬁwtalmaz.

A Memantine LEK-et k6zepesen s %s vagy sulyos Alzheimer-korban szenvedd betegek kezelésére
emencia (egy agyi rendellenesség) egy tipusa, amely fokozatosan

A Memantine LEK ,,gqn&yus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Memantine LEK megegyezik egy, az
Eurdpai Unidban ( Q'fér engedélyezett, Ebixa nevl ,referencia-gyoégyszerrel”. A generikus
gyogyszerekkel l%@ olatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan @j/\{alkalmazni a Memantine LEK-et?

A Mema@ LEK 10 mg-os és 20 mg-os tabletta formajaban, csak receptre kaphato.

A ke “lést csak az Alzheimer-kor diagndzisaban és kezelésében kelld tapasztalattal rendelkezd orvos
rendelleti el és felligyelheti. A kezelés csak akkor kezdhetdé meg, ha rendelkezésre all egy olyan
gohdozd, aki rendszeresen ellen6rzi a Memantine LEK beteg altali szedését.
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A Memantine LEK-et naponta egyszer, minden nap azonos id6pontban kell bevenni. A mellékhatasok
megel6zésének érdekében a Memantine LEK adagjat fokozatosan novelik a kezelés elsé harom hete
alatt: az els6 héten az adag 5 mg, a masodik héten 10 mg, a harmadik héten pedig 15 mg. A negyedik
héttdl kezdve az ajanlott fenntartd dézis 20 mg, napi egyszeri alkalmazéasban. A kezelés
megkezdésétdl szamitott 3 hdnapon belll ellendrizni kell az adagot és azt, hogy a beteg jol tolen&'e
a gyodgyszert, valamint ettdl az idéponttol kezdve rendszeres id6kézonként értékelni kell a M tine
LEK-kezelés folytatasanak elényeit. Kézepesen sllyos vagy sulyos vesebetegségben szenveddv

betegeknél a dozis csokkentésére lehet sziikség. Q
A tovabbi informéacidkat lasd a betegtajékoztatéban! <@Q/
Hogyan fejti ki hatasat a Memantine LEK? Q

A Memantine LEK hatéanyaga, a memantin, egy demencia elleni gyoégyszer. )@Izheimer—kér oka
ismeretlen, de a memodriavesztést a feltételezések szerint a jelatvitel zavarbmzza az agyban.

A memantin azoknak a specialis receptoroknak (NMDA receptorok) a blc%léséval fejti ki a hatasat,
amelyekhez a glutamat neurotranszmitter rendes kortlmények kézo otédik. A neurotranszmitterek
olyan, az idegrendszerben taldlhatd kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas
kozotti kommunikaciéjat. A glutamat agyon beldili jelétvitelében,grténé véltozasok Osszefliggésben
vannak az Alzheimer-kérnal tapasztalhaté memaoriavesztésse ¥Ezén tdlmenden az NMDA receptorok
tulzott stimulalasa a sejtek karosodasahoz vagy pusztuléséﬁ@/ezethet. Az NMDA receptorok

blokkolasaval a memantin javitja a jelatvitelt az agyban, @cso‘kkenti az Alzheimer-kor tineteit.
Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Mem@ntine LEK-et?

Mivel a Memantine LEK generikus gyogyszer, a \@gélatok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy 'c@giailag egyenértéki-e a referencia-gyogyszerrel, az
Axura-val. Két gydogyszer akkor bioldgiaila @yenértékl’j, ha ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben. {

o
Milyen elonyokkel és kocli%atokkal jar a Memantine LEK alkalmazasa?

Mivel a Memantine LEK generik@/égyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonos@c ekintenddk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

1\
Miért engedélyezt@\a Memantine LEK forgalomba hozatalat?

\

Az Ugynokség emhe Qélhasznélésra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kévetelményeivel
0sszhangban ugy Frée%é meg, hogy a Memantine LEK minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és
biolégiailag eg %ﬁ'tékl’jnek bizonyult az Axura-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az
Axura-hoz h é(c')an, az elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a
Memantin ':EK EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

\
Mily c?ntézkedéseket hoztak a Memantine LEK biztonsagos és hatékony
alk@y‘lazésénak biztositasa céljabol?

A Memantine LEK-re vonatkozé alkalmazasi elGirasban és betegtajékoztatéban a biztonsagi
informacidkat, tobbek kdzott az egészségiigyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket tuintették fel.
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A Memantine LEK-kel kapcsolatos egyéb informacio:

2013. aprilis 22-én az Eurdpai Bizottsag a Memantine LEK-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Memantine LEK-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.e‘uliﬁjd
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Memantine L@el
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziliksége, olvassa el a (szintén az%ﬁAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez! Q

A referencia-gyoégyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynbkség@q Idalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 04-2013. @
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