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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Axura
memantino hidrochloridas

Sis dokumentas yra Axura Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Axura rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yras Axura?

Axura - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido. Jis tiekiamas
tabletemis (5 mg, 10 mg, 15 mg ir 20 mg). Taip pat gaminamas Axura geriamasis tirpalas, kuris
tiekiamas su pompa, kurig spusteléjus kaskart iSspaudziama po 5 mg memantino hidrochlorido.

Kam vartojamas Axura?

Vaistas Axura skirtas vidutinio sunkumo ir sunkios formos Alzheimerio liga sergantiems pacientams
gydyti. Alzheimerio liga yra tam tikros risies demencija (smegeny veiklos sutrikimas), palaipsniui
neigiamai veikianti atmintj, protinius gebejimus ir elgsena.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Axura?

Gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos diagnozavimo ir
gydymo patirties. Gydyma galima pradéti tik tuo atveju, jei Salia yra slaugytojas, nuolat stebésiantis,
kaip pacientas vartoja Axura.

Axura vartojamas kartg per parg visada mazdaug tuo paciu paros metu. Siekiant iSvengti Salutinio
poveikio, Axura dozé palaipsniui didinama tris pirmasias gydymo savaites: pirmajq savaite skiriama
5 mg, antrgjg - 10 mg, o trecigjg savaite - 15 mg dozé. Nuo ketvirtosios savaités rekomenduojama
palaikomoji vaisto dozé - 20 mg kartg per parq. Praéjus 3 ménesiams nuo gydymo pradzios
vertinama, kaip pacientas jj toleruoja ir ar jam tinka paskirta dozé. Nuo tol gydymo Axura nauda
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vertinama reguliariai. Vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy_ turintiems pacientams
doze gali reikéti sumazinti. Vartojant geriamajj tirpalg, vaisto doze pirma reikia iSpumpuoti | Saukstg
arba stikline vandens. Jo negalima pilti arba pumpuoti tiesiai | burng. Daugiau informacijos galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Axura?

Axura veiklioji medzZiaga memantino hidrochloridas yra vaistas nuo demencijos. Alzheimerio priezastys
néra zinomos, ta¢iau manoma, kad sergant Alzheimerio liga atmintis prarandama sutrikus signaly
perdavimui galvos smegenyse.

Memantinas blokuoja tam tikrus receptorius (NMDA receptorius), prie kuriy paprastai jungiasi
neurotransmiteris gliutamatas. Neurotransmiteriai — tai nervy sistemos cheminés medziagos,
leidziancios nervy lasteléms perduoti signalus vienos kitoms. Nustatyta, jog gliutamato signaly
perdavimo pokyciai susije su atminties prastéjimu dél Alzheimerio ligos. Be to, pernelyg didelis NMDA
receptoriy stimuliavimas gali pazeisti lgsteles ar jas sunaikinti. Blokuodamas NMDA receptorius
memantinas pagerina signaly perdavima smegenyse ir silpnina Alzheimerio ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Axura?

Atlikti trys pagrindiniai Axura tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 1 125 Alzheimerio liga sergantys
pacientai, kuriy dalis anksciau vartojo kitus vaistus nuo Sios ligos.

Pirmame tyrime dalyvavo 252 vidutinio sunkumo arba sunkios formos Alzheimerio liga sergantys
pacientai, kituose dviejuose — 873 lengvos formos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio liga sergantys
pacientai. 24-28 savaites Axura poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios
medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo Siy trijy sriciy simptomuy_pokyciai: funkcinés
(negalios lygis), kognityvinés (gebéjimo mastyti, mokytis ir atsiminti) ir bendros (apima kelias sritis:
bendraja funkcijg, kognityvinius simptomus, elgseng ir gebéjima atlikti kasdiene veiklg).

Axura taip pat tirtas trijuose papildomuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 186 pacientai, sergantys
sunkios formos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio liga.

Kokia Axura nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad Axura daug veiksmingiau nei placebas malsino Alzheimerio ligos simptomus.
Vidutinio sunkumo ir sunkios formos Alzheimerio liga sergantiems pacientams, kuriems skirtas
gydymas Axura, po 28 savaiciy pasireiSké maziau bendryjy ir funkciniy simptomy nei placebg
vartojusiems pacientams. Atlikus tyrimus su lengvos formos ir vidutinio sunkumo Alzheimerio liga
serganciais pacientais nustatyta, kad Axura gydytiems pacientams po 24 savaiciy pasireiské lengvesni
bendrieji ir funkciniai simptomai. Taciau lyginant Siuos rezultatus su trijy papildomy tyrimy rezultatais,
pastebéta, kad Axura poveikis buvo mazZesnis vidutinio sunkumo Alzheimerio liga sergantiems
pacientams.

Kokia rizika siejama su Axura vartojimu?

Dazniausi Salutiniai Axura reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra mieguistumas, galvos
svaigimas, hipertenzija (padidéjes kraujo spaudimas), dispnéja (pasunkeéjes kvépavimas), viduriy
uzkietéjimas, galvos skausmas ir padidéjes jautrumas (alergija) vaistui. ISsamy visy salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Axura, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Axura
Puslapis 2/3



Axura negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) memantino hidrochloridui ar bet kuriai
pagalbinei medziagai.

Kodél Axura buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Axura nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Axura:

Europos Komisija 2002 m. geguzés 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancCig Axura
rinkodaros teise.

ISsamy Axura EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Axura rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2011-11.
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