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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara Q)Q)

<

hogy az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvé vizsgalatokon
alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatk yjanldasokhoz.
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi infor, ora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kerdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CH nlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdnyos indoklast! (7

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Az;%ttatja be,

>
Milyen tipusi gyogyszer a Rivastigmine Teva? XN
A Rivastigmine Teva egy rivasztigmin hatéanyagot taﬁalmzl@égyszer. Kapszula (fehér: 1,5 mg;
rozsaszin: 3 mg; narancssarga: 4,5 mg; narancssarga és r(')z@ in: 6 mg) formajaban kaphato.
A Rivastigmine Teva un. ,,generikus gyogyszer”. Ez az nti, hogy a Rivastigmine Teva hasonl6 az
Eurépai Unioban (EU) mar engedélyezett, Exelon new%referenciakészitményhez". A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok a@_ talalhat6 kérdés-valasz dokumentumban
talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a \mstigmine Teva?

A Rivastigmine Teva az Alzheimer—tipusﬁ@encia enyhe és kdzepesen stlyos formajanak kezelésére
alkalmazandé. Az Alzheimer-tipust de ﬁq egy olyan progressziv agyi betegség, mely fokozatosan
terjed ki a memoriara, az intellektuéliﬁ@ességekre és a magatartasra. A Rivastigmine Teva
alkalmazhat6 Parkinson-korban sze%: 6 betegek enyhe vagy kozepesen sulyos demenciajanak
kezelésére is.

A gyogyszer csak receptre kapﬁ@.

Hogyan kell alkalmazni t’\& astigmine Teva-t?

A Rivastigmine Teva kezglést csak az Alzheimer-kor vagy a Parkinson-koérral jaré demencia
diagnozisanak feléllit@n ¢s kezelésében kelld tapasztalatokkal rendelkez6 orvos rendelheti el,
illetve irémyithatja% elés csak akkor kezdhetd meg, ha biztositott a beteg gyogyszerszedését
rendszeresen ellen&{ 6 gondozo személy. A kezelést addig kell folytatni, amig a gyogyszer
alkalmazasa elﬁ&s, de az adag csokkenthetd, illetve a kezelés megszakithato, ha a betegnél

mellékhatasole jefentkeznek.

A Rivastig$ Teva-t naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezéssel kell bevenni. A kapszulakat
egészb@n@ enyelni. A kezd6 dozis 1,5 mg naponta kétszer. Azoknal a betegeknél, akik jol tlrik ezt
az ada st, az adag nem révidebb, mint kéthetes id6kozonként, 1,5 mg-os 1épésekkel novelhetd a

nap étszer alkalmazott 3-6 mg-os fenntartd adag eléréséig. A legmagasabb toleralhato dozist kell
alkalmazni a maximalis elény elérése érdekében, azonban az adag nem haladhatja meg a naponta
er 6 mg-ot.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rivastigmine Teva?
A Rivastigmine Teva hatdéanyaga, a rivasztigmin, egy demencia elleni gydgyszer. Az Alzheimer-
tipusu, illetve Parkinson-kor miatti demenciaban szenvedd betegeknél bizonyos idegsejtek
elpusztulnak az agyban, aminek eredményeként csokken az acetilkolin neurotranszmitter (egy kémiai
anyag, mely az idegsejtek egymas kozotti kommunikacidjat teszi lehetévé) szintje. A rivasztigmin az
acetilkolint lebont6 enzimek, az acetilkolin-észteraz és a butirilkolin-észteraz, gatlasaval fejti ki a
hatasat. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a Rivastigmine Teva lehetdvé teszi az acetilkolin-szin&\.
novekedését az agyban, ami eldsegiti az Alzheimer-tipusu, és a Parkinson-kor miatti demencia “0
tiineteinek csokkenését. /\/

&

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Rivastigmine Teva-t? Q
Mivel a Rivastigmine Teva egy generikus gyogyszer, a tanulmanyok kizarolag a készitme
referenciakészitménnyel vald bioldgiai egyenértékiiségének (azaz, hogy a két gydgyszer ngyanolyan
mennyiségli aktiv hatdéanyagot juttat-e a szervezetbe) bizonyitasara korlatozodtak. Q)

Melyek a Rivastigmine Teva elonyei és kockazatai? ¥

Mivel a Rivastigmine Teva generikus gyogyszer, €s biologiailag egyenértékﬁb
referenciakészitménnyel, elonyei és kockazatai azonosnak tekintenddk a ref@nciakészitmény hasonlo
tulajdonsagaival. Q

Miért engedélyezték a Rivastigmine Teva forgalomba hozatalat? @
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) kovetelményeivel
0sszhangban ugy itélte meg, hogy a Rivastigmine Teva az Exelon“nal bioldgiailag egyenertékiinek,
mindségi szempontbol pedig dsszehasonlithatonak bizonyult. a CHMP-nek az volt a véleménye,
hogy akércsak az Exelon esetében, az elonyok ennél a gyo rnél is meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Rivastigmine Tev natkozo forgalomba hozatali engedély

kiadasat. (b

A Rivastigmine Teva-val kapcsolatos egyéb inf cio:

2009. aprilis 17 napjan az Eur6pai Bizottsag a Teya*Pharma B.V. részére a Rivastigmine Teva-ra
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unio egész etére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
A Rivastigmine Teva-ra vonatkozo teljes R itt talalhato.

A referenciakészitményre vonatkozo teljes’EPAR is megtalalhaté az EMEA weboldalan.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 02-2009.
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