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Jautajumi un atbildes

Zalu Exelon un Prometax (rivastigmina) registracijas
apliecibas izmainu pieteikuma atsauksana

Uzneémums Novartis Europharm Ltd. 2013. gada 21. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu |@mumu atsaukt zalu Exelon un Prometax
redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu. Izmainas bija saistitas ar indikacijas
paplasinasanu, lai lautu 13,3 mg/24 h transdermalo plaksteri lietot pacientu ar smagu
Alcheimera demenci arstésanai.

Kas ir Exelon un Prometax?

Exelon un Prometax ir zales, kas satur aktivo vielu rivastigminu. Tas ir pieejamas dazadu
stiprumu kapsulu, skidumu iekskigai lietoSanai un transdermalu plaksteru (plaksteru, ar kuru
palidzibu zales ievada caur adu) veida.

Exelon un Prometax Eiropas Savieniba ir registrétas kops 1998. gada maija. Visas So zalu
formas var izmantot, lai arstétu pacientus ar vieglu lidz vid€ji smagu Alcheimera demenci —
progreséjosu galvas smadzenu bojajumu, kas pakapeniski ietekmé atminu, intelektualas
sp€jas un uzvedibu.

Kapsulas un skidumu iekskigai lietosanai var lietot ari vieglas lidz vidéji smagas demences
arstésanai pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Exelon un Prometax?

Exelon un Prometax 13,3 mg/ 24 h transdermalos plaksterus bija paredzéts lietot ari
pacientu ar smagu Alcheimera demenci arstésanai.
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Kada ir paredzama Exelon un Prometax iedarbiba?

Paredzams, ka Exelon un Prometax transdermalie plaksteri pacientiem ar smagu Alcheimera
demenci darbosies tapat ka pacientiem ar vieglu lidz vidéji smagu Alcheimera demenci.

Pacientiem, kuriem ir Alcheimera demence, noteiktas nervu Stinas galvas smadzeneés iet
boja, ka rezultata neiromediatora acetilholina (vielas, kas lauj nervu stinam sava starpa
sazinaties) limenis ir zems. Exelon un Prometax aktiva viela rivastigmins darbojas, bloké&jot
enzimus, kas noarda acetilholinu, t.i., acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Blok&jot Sos
enzimus, rivastigmins lauj paaugstinaties acetilholina limenim galvas smadzenés, tadé&jadi
palidzot mazinat Alcheimera demences simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza 24 nedélas ilga pamatpé&tijuma rezultatus. So pétijumu veica 716
pacientiem ar vidé&ji smagu lidz smagu Alcheimera demenci, salidzinot 13,3 mg/24 h
transdermalo plaksteri ar neefektivu mazakas devas - 4,6 mg/ 24 h transdermalo plaksteri.
Saja pétijuma zales tika salidzinatas ar mazakas devas plaksteri, nevis placebo (neistu
arstésanas lidzekli), jo uznémuma ieprieks iegita pieredze liecindja, ka pacienti, kuri sanem
placebo, nepabeidz terapiju. Galvenie efektivitates raditaji bija simptomu izmainas divas
pamatkategorijas: kognitivie simptomi (sp&ja domat, macities un atceréties) un visparejie
simptomi (vairaku kategoriju apvienojums, kas ietver visparéjas funkcijas, kognitivos
simptomus, uzvedibu un spéju veikt ikdienas darbibas).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus
un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka 13,3 mg/ 24 h
transdermalos plaksterus nevar€ja apstiprinat pacientu ar smagu Alcheimera demenci
arstésanai. Lai gan 13,3 mg/ 24 h transdermalais plaksteris simptomus ietekméja izteiktak
neka neefektivais mazakas devas plaksteris, CHMP nebija parliecinata, ka Si ietekme varétu
radit kliniski nozimigu ieguvumu, Tpasi pacientiem ar vissmagakajam Alcheimera demences
formam. Tapat, lai gan plakstera droSuma profils pacientiem ar smagu Alcheimera demenci
bija lldzigs ka pacientiem ar vieglu lidz vid&ji smagu Alcheimera demenci, CHMP bija bazas,
ka vairakas blakusparadibas (to vidid kritieni, vemsana un caureja, dehidratacija, éstgribas
zudums un psihiski traucé&jumi) pacientiem ar smagu Alcheimera demenci radas biezak un
bija smagakas. Tas pacientiem ar smagu slimibu varétu radit nopietnakas sekas, par kadam
ir bazas Saja daudz jutigakaja populacija.

Tadé| pieteikuma atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka Exelon/Prometax transdermala
plakstera ieguvumi, arstéjot pacientus ar smagu Alcheimera demenci, neparsniedz to radito
risku.
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Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficialaja véstulé uznémums noradija, ka ta Ilémums atsaukt pieteikumu ir balstits uz CHMP
atzinumu, ka dati, kas iesniegti jaunas indikacijas atbalstam, nav pietiekami, lai ieteiktu
apstiprinasanu.

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja Agentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama
Seit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukums 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 Adgentliras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Pilns Prometax Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams Adgentiras timekla
vietn€: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports.
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