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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Balaxur (memantino
hidrochloridas / donepezilo hidrochloridas) rinkodaros
leidimag,

2012 m. spalio 18 d. Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéme neigiama
nuomoneg, kuria rekomendavo nesuteikti vidutinio sunkumo ar sunkios formos Alzheimerio liga
sergantiems pacientams, kurie jau vartoja memanting ir donepezilg, gydyti skirto vaisto Balaxur
rinkodaros leidimo.

Paraiskg gauti rinkodaros leidima pateiké bendrové ,Merz Pharmaceuticals GmbH* (Vokietija).

Kas yra Balaxur?

Balaxur — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyju medziagy, memantino hidrochlorido ir
donepezilo hidrochlorido. Jj buvo numatyta tiekti tabletemis (20 mg/10 mg).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Balaxur?

Balaxur buvo numatyta gydyti vidutinio sunkumo arba sunkios formos Alzheimerio liga sergancius
pacientus, kurie kasdien jau vartoja po 20 mg memantino ir po 10 mg donepezilo.

Kokio tikimasi Balaxur veikimo?

Balaxur — tai sudétiné gydymo priemoné, kurioje yra dviejy veikliujy medziagy, kuriy rinkodaros ES
leidimas jau suteiktas pagal Alzheimerio ligos simptomuy gydymo indikacijq. Kas sukelia Alzheimerio
ligg, nezinoma, taciau manoma, kad su Sia liga siejamas atminties praradimas, dezorientacija ir su
elgsena susije simptomai pasireiskia dél galvos smegenyse esanciy neuromediatoriy veiklos sutrikimo.
Neuromediatoriai — tai nervy sistemos cheminés medziagos, pernesancios impulsus tarp nervy lasteliy.

Memantinas blokuoja vadinamuosius NMDA receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
neuromediatoriaus gliutamatas. Pakite gliutamato siunc¢iamy impulsy perdavimo galvos smegenyse
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ypatumai siejami su atminties praradimu, kuris pasireiskia sergant Alzheimerio liga, o padidéjes NMDA
receptoriy aktyvumas gali sukelti Iasteliy pazeidimus arba Ztj. Blokuodamas NMDA receptorius,
memantinas padeda palengvinti Alzheimerio ligos simptomus. Siuo vaistu galima gydyti vidutinio
sunkumo arba sunkios formos Alzheimerio liga sergancius pacientus.

Donepezilas slopina fermento, kuris paprastai skaido neuromediatoriy acetilcholing, veikima.
Alzheimerio ligos sukelta demencija serganciy zmoniy kraujyje Sios medziagos kiekis sumazéjes.
Létindamas acetilcholino skaidyma, donepezilas padeda palengvinti Alzheimerio ligos simptomus. Juo
galima gydyti lengvos, vidutinio sunkumo arba sunkios formos Alzheimerio liga sergancius pacientus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Balaxur poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis zmonémes.

Bendrové neatliko naujy tyrimy su Alzheimerio liga serganciais pacientais. Ji pateiké septyniy
pagrindiniy tyrimy, kuriuose pacientai (arba pacienty pogrupis) vartojo ir memanting, ir donepezila,
rezultatus. Viename pagrindiniame tyrime dalyvavo 404 vidutinio sunkumo arba sunkios formos
Alzheimerio liga sergantys pacientai, kurie jau vartojo donepezilg. Poveikis, kuris pasireiské gydyma
donepezilu papildZzius memantinu, buvo lyginamas su poveikiu, kuris pasireiské donepezilg
vartojusiems pacientams Sesis ménesius papildomai vartojant placebg. Sudétinés gydymo priemonés
veiksmingumas buvo vertinamas lyginant pacienty kognityvinés funkcijos testy rezultatus ir jy
gebéjima atlikti kasdiene veiklg. Be to, bendrové sujungé skirtingy tyrimy rezultatus ir atliko bendra jy
analize.

Bendrové taip pat pateiké informacija, kuria siekta jrodyti, kad memantino ir donepezilo derinys
vartojamas jvairiose Europos Sajungos Salyse Alzheimerio ligai gydyti, ir jvairiose Europos 3alyse
galiojancias Alzheimerio ligos gydymo gaires.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima?

Komiteto abejones sukélé tai, kad bendrovés pateikty tyrimy rezultatai buvo neigiami, iSskyrus vieng
pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavusiy pacienty, kurie jau vartojo donepezilg, atlikty kognityvinés
funkcijos testy rezultatai ir kasdienés veiklos rezultatai buvo geresni, kai gydymas buvo papildytas
memantinu. Taciau dél pasirinkto modelio Siuo tyrimu nejrodyta akivaizdi Sios sudétinés gydymo
priemonés nauda, nes nebuvo kontrolinés tyrimo atSakos, suformuotos i$ pacienty, vartojanciy tik
memanting. CHMP laikési nuomoneés, kad pateiktos papildomos analizés neissklaidé Siy abejoniu.

Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad leidiniuose paskelbtu tyrimu nejrodyta, kad palyginti su
pacientais, kurie vartojo tik memanting, vaisty derinj vartojusiy pacienty sveikatos buklé labai
pagereéjo.

Kai kuriose Europos Salyse memantino ir donepezilo deriniu gydomi pacientai, sergantys vidutinio
sunkumo arba sunkios formos Alzheimerio liga. Taciau CHMP laikési nuomoneés, kad gydymo gairés,
kuriomis vadovaujamasi skirtingose Europos Salyse, yra nenuoseklios, ir kad bendrové pateiké
nepakankamai jrodymu, kad Sia sudétine tablete galima gydyti tokius pacientus.

Todél CHMP laikési nuomonés, kad Balaxur nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
nesuteikti jo rinkodaros leidimo.
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Kokios pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu Balaxur klinikiniuose tyrimuose Europos Sajungoje
nedalyvauja neé vienas pacientas.
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