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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rivastigmine Hexal
rivastigmins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rivastigmine Hexal. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértgja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Rivastigmine Hexal lieto3anu.

Kas ir Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal ir zales, kas satur aktivo vielu rivastigminu. Tas ir pieejamas ka kapsulas (1,5 mg,
3 mg, 4,5 mg un 6 mg) un ka skidums iekskigai lietoSanai (2 mg/ml).

Kapéc lieto Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal lieto, lai arstétu pacientus ar viegli izteiktu lidz vid&ji smagu Alcheimera demenci,
progreséjosu smadzenu darbibas trauc&jumu, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata sp&jas un
uzvedibu. Rivastigmine Hexal var lietot ari, lai arstétu Parkinsona slimibas pacientus ar viegli izteiktu
vai vid&ji smagu demenci.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Rivastigmine Hexal?

Arstédana ar Rivastigmine Hexal jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi Alcheimera slimibas vai
Parkinsona slimibas izraisitas demences pacientu diagnostikad un arstéSana. Arsté3ana uzsakama
vienigi tad, ja ir apripétajs, kas regulari uzrauga, ka pacients lieto Rivastigmine Hexal. Arst&$ana
jaturpina, kamér zales dod ieguvumu, bet devu var samazinat vai partraukt arstéSanu, ja pacientam
novéro blakusparadibas.

Rivastigmine Hexal lieto divreiz diena, rita un vakara €dienreizés. Kapsulas ir janorij veselas.
Sakumdeva ir 1,5 mg divreiz diena. Pacientiem, kas So devu panes, to var palielinat pakapeniski, ikreiz
par 1,5 mg, tacu ne biezak ka reizi divas nedélas, lidz sasniedz regulari lietojamo devu no 3 lidz 6 mg
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divreiz diena. Lai panaktu maksimalo iedarbigumu, jalieto augstaka panesama deva, bet nedrikst
parsniegt 6 mg divreiz diena.

Ka Rivastigmine Hexal darbojas?

Rivastigmine Hexal aktiva viela rivastigmins ir pretdemences zales. Alcheimera demences vai
Parkinsona slimibas izraisitas demences pacientiem iet boja noteiktas smadzenu nervu Sinas, tadejadi
pazeminas neirotransmitera acetilholina (kimiskas vielas, kas nodroSina nervu siinam iespé&ju
savstarp€ji sazinaties) limenis. Rivastigmins iedarbojas, bloké&jot fermentus, kas noarda acetilholinu:
acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Blok€&jot Sos fermentus, Rivastigmine Hexal lauj paaugstinat
acetilholina limeni smadzenés, sekmé&jot Alcheimera demences vai Parkinsona slimibas izraisitas
demences simptomu mazinasanu.

Ka noriteéja Rivastigmine Hexal izpete?

Rivastigmine Hexal novért€ja, trijos pamatpétijumos ieklaujot 2126 pacientus ar viegli izteiktu lidz
vidéji smagu Alcheimera slimibas formu. Turklat Rivastigmine Hexal novérté&ja ari pétijuma, kas
aptvéra 541 pacientu ar Parkinsona slimibas izraisitu demenci. Visi p&tijumi ilga seSus ménesus, un
tajos salidzinaja Rivastigmine Hexal iedarbibu ar placebo (fiktivu arstésanu). Galvenie iedarbiguma
raditaji bija simptomu izmainas divas galvenajas jomas: kognitivaja (sp&ja domat, apgut un iegaumét
jauno) un visparéja (vairaku jomu, tostarp visparéjas funkcionalitates, izzinas simptomu, uzvedibas un
sp€jas veikt ikdienas darbibas jomu apvienojuma).

Papildus pétijums, ieklaujot 27 pacientus, tika veikts, lai pieraditu, ka ar Rivastigmine Hexal kapsulam
un skidumu iekskigai lietoSanai var nodrosSinat lidzigu aktivas vielas limeni asinis.

Kadas bija Rivastigmine Hexal priekSrocibas sajos péetijumos?

Rivastigmine Hexal bija iedarbigakas par placebo simptomu kontrolésana. Trijos Rivastigmine Hexal
novértéSanas pamatpétijumos ar Alcheimera demences pacientiem, kuri sanéma no 6 lildz 9 mg diena,
kognitivo simptomu vidé&jais pieaugums bija 0,2 punkti pret atskaites limeni, 22,9 punktiem pétijuma
sakuma, pie tam zemaks punktu skaits norada uz labaku rezultatu. Rezultatu salidzinaja ar pieaugumu
par 2,6 punktiem no atskaites limena 22,5 punktiem placebo grupa. Visparéja joma pacientiem, kas
lietoja Rivastigmine Hexal, simptomu pieaugums bija 4,1 punkts salidzinajuma ar 4,4 punktiem
placebo grupa.

Parkinsona slimibas izraisitas demences pacientiem, kuri lietoja Rivastigmine Hexal kapsulas, novéroja
kognitivo simptomu uzlabojumu par 2,1 punktu salidzindjuma ar pasliktindSanos par 0,7 punktiem
placebo grupa; atskaites limenis abam grupam bija aptuveni 24 punkti. Ari visparéja joma simptomu
uzlabojums bija izteiktaks pacientiem, kuri lietoja Rivastigmine Hexal.

Kads risks pastav, lietojot Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal novértésanas laika novérotas blakusparadibas ir atkarigas no arstéjamas demences
veida. Kopuma visbiezak novérojamas blakusparadibas bija slikta diSa (novérota 38 pacientiem no
100) un vemsana (novérota 23 pacientiem no 100), Tpasi Rivastigmine Hexal devas palielinasanas
posma. Pilns visu Rivastigmine Hexal izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Rivastigmine Hexal nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret rivastigminu, citiem
karbamata atvasinajumiem vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuriem,
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iespéjams, agrak pret Exelon plaksteri ir bijusi smaga alerdiska reakcija, ko dévé par ,alergisko
kontaktdermatitu”.

Kapeéec Rivastigmine Hexal tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Rivastigmine Hexal iedarbigums Alcheimera
demences arstésana ir neliels, lai gan tas neatspogulo ievérojamo uzlabojumu daziem pacientiem.
Sakotnéji komiteja secinaja, ka Parkinsona slimibas izraisitas demences arstésana Rivastigmine Hexal
sniegtie ieguvumi neatsver So zalu radito risku. Tacu péc $a atzinuma atkartotas izskatiSanas komiteja
secinaja, ka So zalu nelielais iedarbigums var sniegt ieguvumu noteiktai So pacientu dalai.

Tapéc Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Rivastigmine Hexal, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt Rivastigmine Hexal redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Rivastigmine Hexal.

Eiropas Komisija 2009. gada 11. decembri pieskira Rivastigmine Hexal registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba. Sis redistracijas pamata bija Exelon redistracijas aplieciba, ko izsniedza
1998. gada (,apzinata piekrisana”).

Pilns Rivastigmine Hexal EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Rivastigmine Hexal pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjoreiz atjauninaja 11.2012.
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