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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti Exelon ir Prometax (rivastigmino)
rinkodaros leidimag atsiémimas

2013 m. lapkricio 21 d. bendrové ,Novartis Europharm Ltd." oficialiai pranesé Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska keisti vaistiniy preparaty Exelon ir
Prometax rinkodaros leidimus. Sis pakeitimas buvo susijes su indikacijos i$plétimu, kuriam pritarus
13,3 mg/24 h transderminiu pleistru baty galima gydyti pacientus, sergancius Alzheimerio ligos sukelta
sunkios formos demencija.

Kas yra Exelon ir Prometax?

Exelon ir Prometax - tai vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos rivastigmino. Jie tiekiami
ivairaus stiprumo kapsuliy, geriamojo tirpalo ir transderminiy pleistry (vaistas i$ pleistro per oda
patenka | paciento organizmg) forma.

Exelon ir Prometax rinkodaros leidimai Europos Sajungoje galioja nuo 1998 m. geguzés mén. Siais
vaistais, visomis jy formomis, galima gydyti pacientus, sergancius Alzheimerio ligos sukelta lengvos
formos ar vidutinio sunkumo demencija - progresuojanciu galvos smegeny sutrikimu, kuris palaipsniui
veikia atmintj, protinius gebéjimus ir elges;j.

Kapsulemis ir geriamuoju tirpalu taip pat galima gydyti Parkinsono liga sergantiems pacientams
diagnozuotg lengvos formos ar vidutinio sunkumo demencija.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Exelon ir Prometax?

Exelon ir Prometax 13,3 mg/24 h transderminiais pleistrais taip pat buvo numatyta gydyti Alzheimerio
ligos sukeltg sunkios formos demencija.
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Kokio tikimasi Exelon ir Prometax veikimo?

Tikimasi, kad gydant Alzheimerio ligos sukelta sunkios formos demencija sergancius pacientus, Exelon
ir Prometax transderminiai pleistrai veiks taip pat, kaip gydant pacientus, sergancius Alzheimerio ligos
sukelta lengvos formos ar vidutinio sunkumo demencija.

Sergant Alzheimerio ligos sukelta demencija, galvos smegenyse Zlsta tam tikros nervy lastelés. Dél to
galvos smegenyse sumazeéja neuromediatoriaus acetilcholino (medZiagos, padedancios nervy lgsteléms
viena kitai perduoti impulsus). Pradéjusi veikti, veiklioji Exelon ir Prometax medziaga rivastigminas
blokuoja fermentus acetilcholinesteraze ir butirilcholinesteraze, kurios skaido acetilcholing.
Rivastigminui blokuojant Siuos fermentus, acetilcholino kiekis galvos smegenyse padidéja, o tai padeda
palengvinti Alzheimerio ligos sukeltos demencijos simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké 24 savaiciy trukmés pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 716 Alzheimerio ligos
sukelta vidutinio sunkumo ar sunkia demencija serganciy pacienty, rezultatus. Atliekant Sj tyrima,
13,3 mg/24 h transderminis pleistras buvo lyginamas su neveiksminga mazesne vaisto doze -

4,6 mg/24 h transderminiu pleistru. Sio tyrimo metu vaistas buvo lyginamas ne su placebu (preparatu
be veikliosios medziagos), o su mazesnés dozés pleistru, nes iS ankstesnés bendrovés patirties matyti,
kad placeba vartojusiems pacientams nepavykdavo uzbaigti gydymo. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo su dviem pagrindiniais dalykais susijusiy simptomuy, t. y. pazintinés funkcijos (gebé&jimo
protauti, mokytis ir jsiminti) ir bendros buklées (tai apima kelis aspektus, jskaitant bendrag
funkcionavima, kognityvinius simptomus, elgesj ir gebéjima atlikti kasdienius darbus) pokydiai.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Si paraigka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy, sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar buvo like neiSspresty
klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilirétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraisSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad

13,3 mg/24 h transderminis pleistras negali biti registruotas Alzheimerio ligos sukeltos sunkios formos
demencijos gydymui. Nors 13,3 mg/24 h transderminio pleistro poveikis simptomams buvo stipresnis,
nei neveiksmingo mazesnés dozés pleistro, rinkodaros leidimo turétojams nepavyko jtikinti CHMP, kad
tokj pleistro poveikj blity galima vertinti kaip kliniSkai reikSmingg nauda, ypac gydant pacientus,
sergancius Alzheimerio ligos sukelta sunkiausios formos demencija. Be to, nors Siy pleistry saugumo
charakteristikos gydant pacientus, sergancius Alzheimerio ligos sukelta sunkia demencija, panasios | ju
saugumo charakteristikas gydant Alzheimerio ligos sukelta lengvos formos ar vidutinio sunkumo
demencija sergancius pacientus, CHMP nerima kélé tai, kad keli Salutiniai reiskiniai (jskaitant kritimus,
vémima ir viduriavima, dehidratacija, apetito sumazéjima ir psichikos sutrikimus), pacientams,
sergantiems Alzheimerio ligos sukelta sunkios formos demencija, pasireiské dazniau ir sunkesne forma.
Tai gali turéti sunkesniy pasekmiy sunkia liga sergantiems pacientams, o tai kelia nerima_dél Sios
labiau pazeidziamos populiacijos.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Exelon ir Prometax transderminio
pleistro teikiama nauda gydant Alzheimerio ligos sukelta sunkia demencija sergancius pacientus néra
didesné uz jo keliama rizika.
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Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiame laiSke bendrové nurodé, kad sprendimas atsiimti paraiSkg buvo pagrjstas CHMP
nuomone, jog kartu su paraiska pateikty duomeny nepakanka, kad bity galima rekomenduoti pritarti
naujajai indikacijai.

Bendrovés laiSka agentiirai dél paraiSkos atsiémimo galima rasti cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

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

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

Kaip pasikeis Exelon ir Prometax vartojimas pagal jregistruotas ju
indikacijas?

Exelon ir Prometax vartojimas pagal jregistruotas jy indikacijas nesikeicia.

ISsamy Exelon Europos viesg vertinimo protokolg rasite agentliros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

ISsamy Prometax Europos viesa vertinimo protokolg rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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