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Jautajumi un atbildes

Zalu Memantine FGK (memantins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums FGK Representative Service GmbH 2013. gada 10. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu IéEmumu atsaukt zalu Memantine FGK redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto, lai arst&tu pacientus ar videji smagu vai smagu Alcheimera slimibu.

Kas ir Memantine FGK?

Memantine FGK ir zales, kas satur aktivo vielu memantinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas
ilgstosas darbibas kapsulu veida (7, 14, 21 un 28 mg). Ilgstosas darbibas kapsulas izdala aktivo vielu
Iénam dazu stundu laika.

Memantine FGK bija izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas atsauces zaleém Axura,
kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet Memantine FGK ir pieejams citada stipruma un ka ilgstosas
darbibas kapsulas, no kuram aktiva viela izdalas pakapeniskak neka no Axura tabletém.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Memantine FGK?

Memantine FGK bija paredzéts lietot, lai arstétu pacientus ar vidéji smagu vai smagu Alcheimera
slimibu. Alcheimera slimiba ir demences veids (galvas smadzenu darbibas traucéjums), kas
pakapeniski ietekmé atminu, intelektualas sp&jas un uzvedibu.

Kada ir paredzama Memantine FGK iedarbiba?

Paredzams, ka Memantine FGK darbosies tapat ka atsauces zales Axura. Memantine FGK un Axura
aktiva viela memantins ir pretdemences zales.

Alcheimera slimibas célonis nav zinams, bet uzskata, ka atminas zudumu Sis slimibas gadijuma izraisa
signalu parvades traucéjumi galvas smadzenés. Memantins darbojas, bloké&jot Tpasa veida receptorus
— NMDA receptorus, pie kuriem parasti piesaistas neiromediators glutamats. Neiromediatori ir nervu
sistéma sastopamas kimiskas vielas, kas lauj nervu Sinam savstarpéji sazinaties. Parmainas veida, ka
glutamats nodrosSina signalu parvadi galvas smadzenés, saista ar Alcheimera slimibas gadijuma
novéroto atminas zudumu. Turklat parmériga NMDA receptoru stimulacija var izraisit Stnu bojajumu
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vai bojaeju. Blokéjot NMDA receptorus, memantins uzlabo signalu parvadi galvas smadzenés un
mazina Alcheimera slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pé&tijumu rezultatus. Sie p&tijumi bija veikti, lai noskaidrotu, kads aktivas vielas
[Tmenis organisma tiek sasniegts péc Memantine FGK lietoSanas. Uznémums iesniedza ari vienu
pamatpétijumu par Memantine FGK efektivitati, kura piedalijas aptuveni 660 pacientu ar vidé&ji smagu
vai smagu Alcheimera slimibu. Sis zales salidzinaja ar placebo (neistu arst&$anas lidzekli), un galvenie
efektivitates raditaji bija divu veidu simptomu — kognitivo (sp€ja domat, macities un atceréties) un
visparéjo (vairaku jomu apvienojums, kas ietver visparéjas funkcijas, kognitivos simptomus, uzvedibu
un spéju veikt ikdienas darbibas) simptomu, parmainas. Pacienti sanéma ari holinesterazes inhibitorus,
cita veida zales Alcheimera slimibas arstésanai.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus
un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis
atbildes uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Memantine FGK nevaré&ja apstiprinat vidéji smagas vai smagas Alcheimera slimibas
arstésanai. Ilgstosas darbibas zalu formas un atsauces zalu droSuma un efektivitates pilnvértigu
salidzinasanu 1pasi apgritinaja fakts, ka zales bija salidzinatas ar placebo, nevis atsauces zalém.
Komiteja uzskatija, ka Memantine FGK devas izvéle nav pilnveértigi pamatota.

Tade| atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, kas
pamato Memantine FGK pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?

Véstulg, kura uznémums informé Agentiiru par pieteikuma atsaukSanu, noradits, ka uznémums
nolémis atsaukt pieteikumu stratégisku iemeslu dél.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik nenotiek Memantine FGK kliniskie p&tijumi un netiek istenotas
lidzcietigas lietoSanas programmas.
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