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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Exelon ir Prometax (rivastigminas)
rinkodaros teise atsiémimas

2012 m. kovo 14 d. bendrové ,Novartis Europharm Ltd." oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka iSplésti Exelon ir Prometax
indikacijas numatant skirti transderminj pleistrg Parkinsono liga sergantiems pacientams, kuriems
nustatyta lengvo arba vidutinio sunkumo demencija.

Kas yra Exelon ir Prometax?

Exelon ir Prometax yra vaistai, kuriy veiklioji medziaga yra rivastigminas. Vaisto forma - kapsulés,
geriamasis tirpalas ir transderminiai pleistrai (pleistrai, kuriuos uzklijavus vaistas prasiskverbia pro

oda).

Exelon ir Prometax rinkodaros teisé ES suteikta nuo 1998 m. geguzés mén. Visos vaisto formos gali
buti skiriamos pacientams, sergantiems lengvo arba vidutinio sunkumo Alzheimerio ligos sukelta
demencija (progresuojanciu smegeny veiklos sutrikimu, palaipsniui paveikianciu atmintj, intelekto
gebéjimus ir elgesj), gydyti.

Kapsulés ir geriamasis tirpalas taip pat gali biti skiriamas Parkinsono liga sergantiems pacientams,
kuriems nustatyta lengvo arba vidutinio sunkumo demencija, gydyti.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Exelon ir Prometax?

Transderminiais pleistrais Exelon ir Prometax turéjo biti gydoma lengvo arba vidutinio sunkumo
Parkinsono ligos sukelta demencija, jau galbut gydoma kapsulémis ir geriamuoju tirpalu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kokio tikimasi Exelon ir Prometax veikimo?

Transderminiai pleistrai turéjo veikti taip pat kaip kapsulés ir geriamasis tirpalas. Pacienty, serganciy
Parkinsono ligos sukelta demencija, smegenyse Ziva tam tikros nervy lgstelés, todél sumazéja
neurotransmiterio acetilcholino (medZiagos, leidZiancios nervy lasteléms tarpusavyje saveikauti) lygis.
Veiklioji Exelon ir Prometax medziaga rivastigminas slopina acetilcholing skaidancius fermentus -
acetilcholinesteraze ir butirilcholinesteraze. Rivastigminui slopinant Siuos fermentus smegenyse
padidéja acetilcholino koncentracija, todél pacientams, sergantiems Parkinsono liga, susilpnéja
demencijos simptomai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriuo siekta jvertinti ilgalaikj kapsuliy ir transderminiy pleistry poveikj 583
pacientams, sergantiems Parkinsono ligos sukelta lengvo arba vidutinio sunkumo demencija,
rezultatus. Mazdaug pusei pacienty buvo skiriamos kapsulés, o kita pusé buvo gydoma pleistrais 76
savaites. Pirminis Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti ilgalaikj kapsuliy saugumag, taciau véliau bendrové
iSpleté §j tiksla ir jtrauké i ji transderminio pleistro, skiriamo Parkinsono ligos sukeltai lengvo arba
vidutinio sunkumo demencijai gydyti, naudos ir rizikos santykio jvertinima. Bendrové taip pat pateiké
rivastigmino patekimo | organizma per odg pacientams, sergantiems Parkinsono ligos sukelta
demencija, farmakokinetine analize, kurioje jie lyginami su pacientais, serganciais Alzheimerio sukelta
demencija.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 90-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy, sarasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus,
nustatyta, kad vis dar yra neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
transderminis pleistras negali buti registruotas Parkinsono ligos sukeltos lengvo arba vidutinio
sunkumo demencijos gydymui.

Komiteto manymu, naujojo tyrimo nepakanka iSvadoms dél pleistro veiksmingumo pacientams,
sergantiems Parkinsono ligos sukelta demencija, padaryti. Bendrové pateiké farmakokinetikos
duomenis, kurie parodé, kad pleistrg naudojanciy pacienty, serganciy Parkinsono liga, rivastigmino
lygis buvo panasus | serganciyjy Alzheimerio liga, ta¢iau CHMP atkreipé démesj, kad sergant Siomis
dviem ligomis pasireiSkianti demencija skiriasi ir atsakas | gydyma gali biti skirtingas. Todél, komiteto
manymu, farmakokinetikos duomeny nepakanka iSvadoms dél pleistro veiksmingumo padaryti ir todél
bitina pateikti papildomy duomenuy.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nejrodzius Exelon/Prometax
transderminio pleistro veiksmingumo Parkinsono ligos sukelta lengvo arba vidutinio sunkumo
demencija sergantiems pacientams, vaisto teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrové savo oficialiame laiske informavo, kad nusprendé atsiimti paraiska po to, kai CHMP nurode,
jog siekiant, kad vaistas baty patvirtintas, batina pateikti papildomus duomenis, kuriy nejmanoma
surinkti per numatytg laikotarpij.
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LaiSka dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose Exelon arba Prometax tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkites | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Exelon ir Prometax vartojimas pagal patvirtintas indikacijas?

Exelon ir Prometax vartojimas pagal patvirtintas indikacijas nesikeicia.

Visg Exelon Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Agentiiros interneto svetainéje:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Visg Prometax Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Agentiiros interneto svetainéje:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000169/human_med_000777.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000255/human_med_000996.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

