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memantin

Ez a dokumentum a Nemdatine-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatéonak a Nemdatine alkalmazasara vonatkozdéan.

Amennyiben a Nemdatine alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Nemdatine és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nemdatine-t kozepesen sullyos vagy sulyos Alzheimer-kdrban szenvedd betegek kezelésére
alkalmazzak. Az Alzheimer-kér a demencia (egy agyi rendellenesség) egy tipusa, amely fokozatosan
fejti ki a hatasat az emlékezGképességre, az értelmi képességekre és a viselkedésre. A gyogyszer
hatéanyagként memantint tartalmaz.

A Nemdatine ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Nemdatine megegyezik egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Ebixa nevl ,referencia-gyogyszerrel”. A generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Nemdatine-t?

A Nemdatine 5 mg-os, 10 mg-o0s, 15 mg-os és 20 mg-os tabletta formajaban, csak receptre kaphato.

A kezelést csak az Alzheimer-kér diagnézisaban és kezelésében kell6 tapasztalattal rendelkezé orvos
rendelheti el és felligyelheti. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha rendelkezésre all egy olyan
gondozo, aki rendszeresen ellendrzi a Nemdatine beteg altali szedését.

A Nemdatine-t naponta egyszer, minden nap azonos idépontban kell bevenni. A mellékhatasok
megeldzésének érdekében a Nemdatine 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
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héttdl kezdve az ajanlott fenntarté dézis 20 mg, napi egyszeri alkalmazéasban. A kezelés
megkezdésétol szamitott 3 hdnapon belll ellendrizni kell az adagot és azt, hogy a beteg jol toleralja-e
a gyogyszert, valamint ettdl az idoponttdl kezdve rendszeres id6kozonként értékelni kell a Nemdatine-
kezelés folytatasanak elényeit. Kézepesen sulyos vagy sulyos vesebetegségben szenvedd betegeknél a
dozis csokkentésére lehet szikség.

A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatéban!
Hogyan fejti ki hatasat a Nemdatine?

A Nemdatine hatéanyaga, a memantin, egy demencia elleni gyégyszer. Az Alzheimer-koér oka
ismeretlen, de a memadriavesztést a feltételezések szerint a jelatvitel zavara okozza az agyban.

A memantin azoknak a specialis receptoroknak (NMDA receptorok) a blokkolasaval fejti ki a hatasat,
amelyekhez a glutamat neurotranszmitter rendes korulmények kozott kotédik. A neurotranszmitterek
olyan, az idegrendszerben taldlhatdé kémiai anyagok, amelyek lehetdvé teszik az idegsejtek egymas
kozotti kommunikaciéjat. A glutamat agyon belili jelatvitelében térténd valtozasok ¢sszefiiggésben
vannak az Alzheimer-kérnal tapasztalhaté memoriavesztéssel. Ezen tulmenéen az NMDA receptorok
tulzott stimulalasa a sejtek kadrosodasahoz vagy pusztulasahoz vezethet. Az NMDA receptorok
blokkolasaval a memantin javitja a jelatvitelt az agyban, és cstkkenti az Alzheimer-kér tineteit.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nemdatine-t?

Mivel a Nemdatine generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozédtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenérték(i-e a referencia-gyodgyszerrel, az
Ebixa-val. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Nemdatine alkalmazasa?

Mivel a Nemdatine generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Nemdatine forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kovetelményeivel
osszhangban Ugy itélte meg, hogy a Nemdatine min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és
bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Ebixa-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az
Ebixa-hoz hasonldan, az elénytk meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a
Nemdatine EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Nemdatine biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nemdatine-ra vonatkozo alkalmazasi el6irasban és betegtdjékoztatdban a biztonsagi informacidkat,
tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel§ ovintézkedéseket
tintették fel.

A Nemdatine-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2013. aprilis 22-én az Eurdpai Bizottsag a Nemdatine-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Nemdatine-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Nemdatine-nal torténo
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2013.
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