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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Memantine Merz
memantina hidrohlorids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Memantine Merz. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Memantine Merz lietoSanu.

Kas ir Memantine Merz?

Memantine Merz ir zales, kas satur aktivo vielu memantina hidrohloridu. Tas ir pieejamas tabletés
(5 mg, 10 mg, 15 mg un 20 mg). Memantine Merz ir pieejamas ari ka skidums iekskigai lietosanai, ko
lieto, nospiezot stkni, kas viena reizé izvada 5 mg memantina hidrohlorida.

Sis zales ir tadas pasas ka Axura, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo

Axura, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto zalem Memantine Merz (“apzinata piekrisana”).

Kas ir Memantine Merz?

Memantine Merz lieto, lai arstétu pacientus ar vidéju lildz smagu izteiktu Alcheimera slimibu.
Alcheimera slimiba ir demences (smadzenu darbibas traucéjuma) paveids, kas pakapeniski ietekmé
atminu, prata spé&jas un uzvedibu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Memantine Merz?

Arstédana jauzsak un jauzrauga arstam, kam ir pieredze Alcheimera slimibas diagnosticé$ana un
arstéana. Arstédana uzsakama vienigi tad, ja ir kopé&js, kas regulari uzrauga, ka pacients lieto
Memantine Merz.

Memantine Merz lieto vienreiz diena, viena un tai pasa laika. Lai novérstu blakusparadibas, pirmo tris
arstésanas nedéju laika Memantine Merz devu palielina pakapeniski: pirmaja nedéla deva ir 5 mg,
otraja nedéla ta ir 10 mg, bet treSaja nedéla deva ir 15 mg. Sakot ar ceturto nedélu, ieteicama
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uzturosa deva ir 20 mg vienreiz diena. Tris ménesu laika péc arstéSanas sakuma jaizveérté So zalu
panesamiba un deva, un péc tam Memantine Merz terapijas ieguvumi jaizvérté regulari. Pacientiem,
kam ir vidé€ji vai smagi nieru darbibas trauc&jumi, deva, iespé&jams, jasamazina. Lietojot sSkidumu, devu
vispirms iepilda karoté vai Gidens glazé. Skidumu nedrikst ieliet vai iepumpét tie$i muté. Plasaka
informacija atrodama zalu lietosanas instrukcija.

Ka Memantine Merz darbojas?

Memantine Merz aktiva viela memantina hidrohlorids ir pretdemences zales. Alcheimera slimibas
cé€lonis nav zinams, bet slimibas izraisito atminas zudumu skaidro ar signalu trauc€jumiem smadzenés.

Memantins iedarbojas, blok&jot ipasus receptorus, ko dévé par NMDA receptoriem, kuriem parasti
piesaistas neirotransmiters glutamats. Neirotransmiteri ir kimiskas vielas nervu sistéma, kas lauj nervu
sinam savstarpéji sazinaties. Izmainas veida, ka glutamats raida signalus smadzenés, saista ar
Alcheimera slimibas pacientiem novérojamo atminas zudumu. Turklat NMDA receptoru parmeériga
stimulacija var izraisit Stnu bojajumus vai bojaeju. Blokéjot NMDA receptorus, memantins uzlabo
signalu parraidiSanu smadzenés un mazina Alcheimera slimibas simptomus.

Ka noritéja Memantine Merz izpéete?

Memantine Merz tika novértétas trijos pamatpétijumos, kopuma iesaistot 1125 Alcheimera slimibas
pacientus, no kuriem dazi bija ieprieks arstéti ar citam zalém.

Pirmaja pétijuma bija ieklauti 252 pacienti ar vid&ji lidz smagi izteiktu slimibu, bet divos paré&jos
pétijumos ieklava kopuma 873 pacientus ar viegli lidz méreni izteiktu slimibu. Memantine Merz
salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) laikposma no 24 lidz 28 nedélam. Galvenie iedarbiguma
raditaji bija simptomu izmainas tris galvenajas jomas: funkcionalaja ( invaliditates pakape),
kognitivaja (sp&ja domat, apgut un iegaumét jauno) un visparéja (vairaku jomu, tostarp visparéjas
funkcionalitates, izzinas simptomu, uzvedibas un spé&jas veikt ikdienas darbibas jomu apvienojuma).

Memantine Merz novértéja ar trijos papildpétijumos, ieklaujot kopuma 1186 pacientus ar vieglu lidz
vidéju slimibas formu.

Kadas bija Memantine Merz prieksrocibas sajos pétijumos?

Memantine Merz bija iedarbigakas par placebo Alcheimera slimibas simptomu kontrolé. Péc 28 ned€lam
pétijuma ar vidé&ji smagas lidz smagas slimibas pacientiem, kuri lietoja Memantine Merz, novéroja
mazak simptomu neka placebo grupa gan visparéja, gan funkcionalaja joma. Abos pétijumos iesaistot
pacientus ar vieglu Iidz vidéju slimibas formu, péc 24 nedélu ilgas Memantine Merz lietoSanas simptomi
bija mazak izteikti vispargja un kognitivaja joma. Tomér, salidzinot Sos rezultatus ar trijos
papildpétijumos iegltajiem, secinats, ka Memantine Merz iedarbigums bija mazak izteikts pacientiem
ar vieglo Alcheimera slimibas formu.

Kads risks pastav, lietojot Memantine Merz?

Visbiezak novérotas Memantine Merz blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir miegainiba,
reibonis, lidzsvara trauc&jumi, hipertensija (augsts asinsspiediens), dispnoja (elposanas trauc&jumi),
aizcieté€jumi, galvassapes, paaugstinati aknu funkcijas analizu rezultati un paaugstinata jutiba
(alergija) pret zalém. Pilns visu Memantine Merz izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Memantine Merz nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret memantina hidrohloridu vai
kadu citu So zaJu sastavdalu.
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Kapéec Memantine Merz tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Sis zales, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Memantine Merz

Eiropas Komisija 2012. gada 22. novembri izsniedza Memantine Merz redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Memantine Merz EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar
Memantine Merz pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

v

So kopsavilkumu péd€jo reizi atjauninaja 2012. gada novembri.

Memantine Merz
EMA/751727/2012 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002711/human_med_001599.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002711/human_med_001599.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

