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Europos santrauka placiajai visuomenei

Prometax
rivastigminas

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

Kas yra Prometax?

Prometax — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rivastigmino. Gaminamos Sio vaisto
kapsulés (1,5; 3; 4,5 ir 6 mg), geriamasis tirpalas (2 mg/ml) ir transderminis pleistras, i$ kurio per 24
valandas per odq | organizmg patenka 4,6; 9,5 arba 13,3 mg rivastigmino.

Kam vartojamas Prometax?

Prometax skiriamas vidutinio sunkumo ar sunkios formos Alzheimerio liga sergantiems pacientams
gydyti. Alzheimerio liga yra tam tikros risies demencija (smegeny veiklos sutrikimas), palaipsniui
pazeidzianti atmintj, protinius gebéjimus ir elgsena.

Kapsules ir geriamajj tirpala taip pat galima skirti lengvai ir vidutinio sunkumo demencijai gydyti
Parkinsono liga sergantiems pacientams.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Prometax?

Gydyma vaistu Prometax turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis Alzheimerio ar Parkinsono liga
serganciy pacienty demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Gydyti galima pradéti tuo atveju, kai
tol, kol veiksmingas, taciau pasireiSkus Salutiniam poveikiui doze galima sumazinti arba gydyma
nutraukti.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Prometax kapsuliy arba geriamojo tirpalo geriama du kartus per parg — i$ ryto ir vakare su maistu.
Kapsulés nuryjamos nesmulkintos. Pradiné vaisto dozé yra po 1,5 mg du kartus per parg. Jei paciento
organizmas toleruoja Sig doze, jg galima didinti 1,5 mg ne daZniau nei kas dvi savaites, kol pasiekiama
standartiné 3—6 mg dozé du kartus per parg. Kad gydymas buty kuo veiksmingesnis, pacientui
skiriama didZiausia jo organizmo toleruojama doze, nevirSijant 6 mg du kartus per para.

Jei pacientui skiriamas transderminis pleistras, pirma naudojamas kas parg keiCiamas 4,6 mg pleistras.
Praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms, jei paciento organizmas toleruoja ankstesne doze, .dozé didinama
iki 9,5 mg per para. 9,5 mg kas parg keic¢iamas pleistras naudojamas tol, kol jis veiksmingas pacientui.
Praéjus SeSiems ménesiams po to, kai pacientas naudojo 9,5 mg kas parg kei¢iama pleistrg, jei
paciento biklé pablogéja, gydytojas gali skirti 13,3 mg kas parg keiCiama pleistra. Pleistras klijuojamas
ant Svarios, sausos, neplaukuotos, nepazeistos odos nugaros, zasto arba kritinés srityje ir kei¢iamas
kas parq. Pleistro negalima klijuoti ant sudirgusios arba paraudusios odos, Slaunies arba pilvo srityje
arba vietose, kuriose jj trinty prie kiino priglude drabuziai. Pleistro nereikia nuimti prieS maudymasi
arba esant karstoms oro sglygoms. Pleistro negalima karpyti. Gydyma kapsulémis arba geriamuoju
tirpalu galima pakeisti gydymu skiriant pleistra. ISsamig informacijg rasite preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Prometax?

Prometax veiklioji medziaga rivastigminas yra vaistas nuo demencijos. Tam tikros Alzheimerio
demencija arba su Parkinsono liga susijusia demencija sergancio paciento smegeny nervy lastelés
ZUsta ir dél to mazéja neurotransmiterio acetilcholino (nervy lgsteliy siunc¢iamus signalus pernesancios
cheminés medziagos) kiekis. Rivastigminas slopina acetilcholing skaidanciy,

fermenty acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés veiklg. Slopindamas Siuos fermentus Prometax
didina acetilcholino kiekj smegenyse ir padeda slopinti Alzheimerio demencijos arba su Parkinsono liga
susijusios demencijos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Prometax?

Prometax tyrimai atlikti su lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga serganciais pacientais.
Vaisto kapsuliy poveikis buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 2 126 pacientais, o pleistro
poveikio tyrime dalyvavo 1 195 pacientai. Prometax kapsuliy poveikis taip pat tirtas su 541 Parkinsono
ligos sukelta demencija serganciu pacientu. Visi tyrimai truko Sesis ménesius. Juose Prometax poveikis
buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo dviejy pagrindiniy sriciy simptomy pokyciai: kognityviniy (gebéjimo mastyti, mokytis ir atsiminti)
ir bendryjy (apima kelias sritis: bendraja funkcijg, kognityvinius simptomus, elgseng ir gebejima atlikti
kasdiene veikla).

Papildomas tyrimas atliktas su 27 pacientais siekiant patvirtinti, kad vartojant Prometax kapsules ir
geriamajj tirpalg | kraujg patenka panasus veikliosios medziagos kiekis.

Kokia Prometax nauda nustatyta tyrimuose?

Prometax veiksmingiau uz placeba padéjo kontroliuoti ligos simptomus. Trijuose Prometax kapsuliy
tyrimuose su Alzheimerio demencija serganciais pacientais nustatyta, kad pacienty, kurie vartojo po 6—
9 mg Prometax per parg, kognityviniy simptomy rodiklis vidutiniSkai padidéjo 0,2 balo nuo 22,9 tyrimo
pradzioje, o placeba vartojusiy pacienty — 2,6 balo nuo 22,5 (mazesnis skaicius rodo geresnj
rezultatg). Bendryju Prometax kapsules vartojusiy pacienty simptomy rodiklis padidéjo 4,1 balo,
palyginti su 4,4 placebg vartojusiy pacienty grupéje. Prometax transderminis pleistras taip pat
veiksmingiau uz placebg stabdé demencijos progresavima.
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Parkinsono ligos sukelta demencija serganciy pacienty, vartojusiy Prometax kapsules, kognityviniai
simptomai nuo mazdaug 24 baly pageréjo 2,1 balo, o vartojusiujy placebg pablogéjo 0,7 balo.
Bendryjy simptomuy rodiklis Prometax vartojusiy pacienty grupéje taip pat labiau pageréjo.

Kokia rizika siejama Prometax vartojimu?

Salutinis Prometax poveikis priklauso nuo to, kokia demencija gydoma, ir kokia vaisto farmaciné forma
skiriama — kapsulés, geriamasis tirpalas ar transderminis pleistras. DaZniausi Salutiniai reiskiniai
(pasireiske daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra pykinimas ir vémimas, ypac padidinus Prometax doze.
Naudojant transderminj pleistra dazniausiai pasireiskia reakcijos pleistro klijavimo vietoje. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Prometax, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Prometax negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rivastigminui, kitiems karbamato
dariniams arba bet kuriai kitai vaisto pagalbinei medziagai. Prometax negalima skirti pacientams,
kuriems anksciau galéjo pasireiksti sunki Exelon pleistro sukelta alerginé reakcija, vadinamasis
»alerginis kontaktinis dermatitas”.

Kodél Prometax buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Prometax nera labai veiksmingas gydant Alzheimerio demencijos simptomus,
nors kai kuriems pacientams jis iSties naudingas. IS pradziy komitetas padaré iSvadg, kad Prometex
teikiama nauda nedidesné uz jo keliamg rizika, kai juo gydoma Parkinsono ligos sukelta demencija. Vis
deélto, persvarstes Sig savo nuomone, komitetas nusprendé, kad nedidelis vaisto veiksmingumas vis tik
gali biti naudingas kai kuriems i$ Siy pacienty. Todél komitetas nusprendé, kad Prometax nauda yra
didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Prometax vartojima?

Prometax gaminanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi 13,3 mg kas para kei¢iamg Prometax
transderminj pleistra skirsiantys gydytojai gauty informacijos paketg su nurodymais pacientams ir
slaugytojams, kaip saugiai naudoti pleistrg, taip pat pacientams ir slaugytojams skirtg atmintine su
svarbiausia informacija apie pleistro naudojima, padésiancia jsiminti, kaip pleistrg uzdéti ir nuimti.

Kita informacija apie Prometax

Europos Komisija 1998 m. gruodZio 4 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Prometax
rinkodaros leidima.

ISsamy Prometax EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Prometax rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012—12.
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