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Jautajumi un atbildes

Exelon un Prometax (rivastigmina) registracijas apliecibas
izmainu pieteikuma atsauksana

Novartis Europharm Ltd. 2012. gada 14. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteju
(CHMP) par savu |lémumu atsaukt Exelon un Prometax indikaciju paplasinasanas pieteikumu ar mérki
pievienot transdermala plakstera lietoSanu vieglas lidz vidéji smagas demences arstéSanai pacientiem
ar Parkinsona slimibu.

Kas ir Exelon un Prometax?

Exelon un Prometax ir zales, kas satur aktivo vielu rivastigminu. Tas ir pieejamas ka kapsulas, skidums
iekskigai lietosanai un transdermalie plaksteri (plaksteri, ar kuru palidzibu zales ievada caur adu).

Exelon un Prometax Eiropas Savieniba ir redistrétas kops 1998. gada maija. Visas zalu formas var
izmantot, lai arstétu pacientus ar vieglu lidz vidéji smagu Alcheimera demenci - progreséjosu galvas
smadzenu bojajumu, kas pakapeniski ietekmé atminu, intelektualas spé&jas un uzvedibu.

Kapsulas un skidumu iekskigai lietoSanai var lietot ari vieglas Iidz vid&ji smagas demences arstésanai

pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Exelon un Prometax?

Ar1 Exelon un Prometax transdermalos plaksterus bija paredzéts lietot, lai arstétu vieglu lidz vid&ji
smagu demenci saistiba ar Parkinsona slimibu, kuras arstéSanai jau var izmantot kapsulas un skidumu
iekskigai lietoSanai.
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Kada ir paredzama Exelon un Prometax iedarbiba?

Paredzams, ka transdermalie plaksteri darbosies tiesi tapat ka kapsulas un Skidums iekskigai
lietosanai. Pacientiem, kuriem ir ar Parkinsona slimibu saistita demence, noteiktas nervu siinas galvas
smadzenés iet boja, ka rezultata neiromediatora acetilholina (vielas, kas lauj nervu Sinam sava starpa
sazinaties) limenis pazeminas. Exelon un Prometax aktiva viela rivastigmins darbojas, blok€jot
enzimus, kas noarda acetilholinu: acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Blok&jot Sos enzimus,
rivastigmins Jauj galvas smadzenés palielinaties acetilholina limenim, kas palidz mazinat demences
simptomus pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pétijuma rezultatus. P&étijums bija veidots, lai novértétu kapsulu un transdermalo
plaksteru ilgtermina ietekmi 583 pacientiem, kuriem ir ar Parkinsona slimibu saistita viegla lidz vid&ji
smaga demence. Aptuveni puse pacientu 76 nedélas lietoja kapsulas, bet pusi pacientu arstéja ar
plaksteriem. Sa pétijuma sakotné&jais nollks bija novértét kapsulu ilgtermina droSumu, bet vélak
uznémums ta meérki paplasinaja, ieklaujot transdermalo plaksteru ieguvumu un riska vértésanu,
arstéjot ar Parkinsona slimibu saistitu demenci. Uznémums iesniedza ari “farmakokinétisku” analizi,
raksturojot veidu, ka rivastigmins no plakstera nok|tst un darbojas organisma, ja to lieto pacientiem,
kuriem ir ar Parkinsona slimibu saistita demence, salidzinajuma ar lietoSanu pacientiem ar Alcheimera

demenci.
Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 90. dienas. Tas nozimé&, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novertéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpnémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka transdermalos plaksterus
nevaréja apstiprinat vieglas idz vid&ji smagas ar Parkinsona slimibu saistitas demences arstésanai.

Komiteja uzskatija, ka jaunais pétijums nav pietiekams, lai varétu izdarit secinajumus par plakstera
efektivitati pacientiem, kuriem ir ar Parkinsona slimibu saistita demence. Uznémums bija iesniedzis
farmakokinétikas datus, kas apliecina, ka, lietojot So plaksteri, rivastigmina [imenis pacientiem ar
Parkinsona slimibu bija lidzigs ka pacientiem ar Alcheimera slimibu, bet CHMP néma véra, ka demence
So divu slimibu gadijuma ir atSkiriga un pacientiem reakcija uz arstésanu var bat atSkiriga. Tapéc
Komiteja uzskatija, ka farmakokinétikas dati nav pietiekami, lai varétu izdarit secinajumus par
plakstera efektivitati un ka blitu nepiecieSami papildu dati.

Tapéc atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka Exelon/Prometax transdermalo plaksteru ieguvumi vieglas
lidz vid&ji smagas ar Parkinsona slimibu saistitas demences arstésana nav drosi un neparsniedz to
radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficialaja veéstulé uznémums noradija, ka ir pienémis IEmumu atsaukt pieteikumu péc tam, kad CHMP
noradijusi, ka pozitiva apstiprinasanas Iémuma pienemsanai ir nepiecieSami papildu dati, kurus nav
iespéjams iegut atlautaja termina.
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Atsaukuma véstule ir atrodama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums inform&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Exelon vai Prometax
kliniskajos pétijumos.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Exelon un Prometax apstiprinatajam indikacijam?

Exelon un Prometax var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam.

Pilns Exelon Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Pilns Prometax Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/000169/WC500032590.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/000255/WC500043773.pdf

