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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Memantine FGK (memantino) rinkodaros
leidimg atsiémimas

2013 m. sausio 10 d. bendrové ,FGK Representative Service GmbH* oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti Memantine FGK,
skirto vidutinio sunkumo arba sunkios formos Alzhaimerio liga serganciy pacienty gydymui, rinkodaros
leidima.

Kas yra Memantine FGK?

Memantine FGK — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos memantino. Jj buvo numatyta
tiekti pailginto atpalaidavimo kapsulémis (7, 14, 21 ir 28 mg). IS pailginto atpalaidavimo kapsuliy
veiklioji medziaga iSskiria létai, per kelias valandas.

Memantine FGK buvo sukurtas kaip vadinamasis hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus |
referencinj vaistg Axura, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, taciau Memantine FGK
tiekiamas kitokio stiprumo ir pailginto atpalaidavimo kapsulémis, kurios sukurtos taip, kad veiklioji
medziaga iSskirty Iéciau, nei i§ Axura tableciy.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Memantine FGK?

Memantine FGK buvo numatyta gydyti pacientus, sergandius vidutinio sunkumo arba sunkios formos
Alzhaimerio liga. Alzhaimerio liga yra tam tikros riiSies demencija (smegeny veiklos sutrikimas),
palaipsniui pazeidzianti atmintj, protinius gebé&jimus ir elgsena.

Kokio tikimasi Memantine FGK veikimo?

Tikimasi, kad Memantine FGK turés tokj patj poveikj kaip ir referencinis vaistas Axura. Memantine FGK
ir Axura sudétyje esanti veiklioji medziaga memantinas yra vaistas nuo demencijos.

Alzhaimerio ligos priezastis nezinoma, tac¢iau manoma, kad sergant Sia liga pasireiskiantj atminties
praradimg sukelia sutrikes signaly perdavimas galvos smegenyse. Memantinas veikia blokuodamas
tam tikros risies receptorius, vadinamus NMDA receptoriais, prie kuriy paprastai jungiasi
neuromediatorius gliutamatas. Neuromediatoriai yra nervy sistemoje esancios cheminés medziagos,
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dél kuriy nervinés lastelés gali viena kitai perduoti impulsus. Gliutamato perduodamy signaly galvos
smegenyse pokyciai siejami su atminties praradimu, kuris pasireiSkia sergant Alzhaimerio liga. Be to,
pernelyg stipri NMDA receptoriy stimuliacija gali pakenkti Igsteléms arba sukelti jy zitj. Memantinui
blokuojant NMDA receptorius, geréja signaly perdavimas galvos smegenyse ir lengvéja Alzhaimerio
ligos simptomai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké tyrimy rezultatus, kuriais siekta nustatyti, kokia veikliosios medZiagos koncentracija
susidaro organizme iSgérus Memantine FGK. Bendrové taip pat pateiké vieno pagrindinio Memantine
FGK veiksmingumo tyrimo, kuriame dalyvavo mazdaug 660 vidutinio sunkumo arba sunkios formos
Alzhaimerio liga serganciy pacientu, rezultatus. Sis vaistas buvo lyginamas su placebu (gydomojo
poveikio neturinciu preparatu), o pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo su dviem sritimis susijusiy
simptomy_pokyciai, t. y. pokyciai susije su kognityvine funkcija (gebé&jimu protauti, mokytis ir
atsiminti) ir bendra bukle (ji apima kelias sritis, jskaitant bendrg organizmo bikle, kognityvinius
simptomus, elgesj ir gebéjima atlikti kasdienius darbus). Pacientai taip pat vartojo cholinesterazes
inhibitorius, t. y. kitos rtsies vaistg nuo Alzhaimerio ligos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta CHMP jvertinus bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parengus klausimy,
sqrasg. Paraiskos atsiemimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priemes negalutine nuomone, kad Memantine FGK negali bati registruotas vidutinio sunkumo arba
sunkios formos Alzhaimerio ligai gydyti. Visy pirma, Memantine FGK buvo lyginamas su placebu, o ne
su referenciniu preparatu, todél buvo sunku tinkamai palyginti pailginto atpalaidavo preparato ir
referencinio vaisto sauguma ir veiksminguma. Komitetas laikési nuomoneés, kad Memantine FGK dozés
pasirinkimas nepakankamai pagrijstas.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad bendrové kartu su paraisSka gauti
Memantine FGK rinkodaros leidimg nepateiké pakankamai duomenuy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurode¢, kad atsiimti paraiskg
nusprendé dél strateginiy priezasciy.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose

Siuo metu nevykdomi.
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