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Jautajumi un atbildes

Atteikums izsniegt zalu Balaxur memantina hidrohlorids /
donepezila hidrohlorids) registracijas apliecibu

2012. gada 18. oktobri Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas pieskirSanu zalém Balaxur, kas paredzétas vieglas un vid&ji smagas
Alcheimera slimibas arstésanai pacientiem, kuri jau lieto memantinu un donepezilu.

Registracijas apliecibas pieteikuma iesniedzé&js ir Vacijas uznémums Merz Pharmaceuticals GmbH.

Kas ir Balaxur?

Balaxur ir zales, kas satur divas aktivas vielas — memantina hidrohloridu un donepezila hidrohloridu.
Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas tabletés (20 mg/10 mg).

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Balaxur?

Balaxur bija paredzétas vieglas un vidéji smagas Alcheimera slimibas arstéSanai pacientiem, kuri jau
lieto 20 mg memantina un 10 mg donepezila diena.

Kada ir paredzama Balaxur iedarbiba?

Balaxur ir kombinéts preparats, kas satur divas aktivas vielas, kas Eiropas Savieniba jau ir redistrétas
Alcheimera slimibas simptomu arstésanai. Alcheimera slimibas célonis nav zinams, bet uzskata, ka ar
So slimibu saistito atminas zudumu, orientacijas zudumu un uzvedibas parmainas izraisa
neirotransmiteru darbibas traucéjumi galvas smadzenés. Neirotransmiteri ir kimiskas vielas nervu
sistéma, kas lauj nervu stinam savstarpégji sazinaties.

Memantins darbojas, blokéjot NMDA receptorus, kuriem parasti piesaistas neirotransmiters glutamats.
Izmainas veida, ka glutamats parvada signalus galvas smadzenés, saista ar Alcheimera slimibas
gadijuma novéroto atminas zudumu, un parmériga NMDA receptoru aktivitate var izraisit Stnu
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bojajumu vai bojaeju. Blok&jot NMDA receptorus, memantins palidz mazinat Alcheimera slimibas
simptomus. Tas ir redistréts vieglas un vidéji smagas Alcheimera slimibas arstésanai.

Donepezils darbojas, blok€jot enzimu, kas parasti noarda neirotransmiteru acetilholinu. Acetilholina
Iimenis cilvékiem ar Alcheimera slimibas izraisitu demenci ir pazeminats. Paléninot acetilholina
noardisanu, donepezils palidz mazinat Alcheimera slimibas simptomus. Tas ir registréts vieglas un
vidéji smagas Alcheimera slimibas arstésanai.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Balaxur iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode|os.

Uznémums neveica jaunus pé&tijumus pacientiem ar Alcheimera slimibu. Tas iesniedza septinu
pamatpétijumu rezultatus. Sajos pétijumos bija iesaistiti pacienti (vai pacientu apaksgrupa), kuri
lietoja memantinu kombinacija ar donepezilu. Viena pamatpétijuma bija iesaistiti 404 pacienti ar vieglu
vai vidé&ji smagu Alcheimera slimibu, kuri jau lietoja donepezilu. Ietekmi, ko rada memantina
pievieno$ana donepezilam, seSus terapijas meénesus salidzinaja ar ietekmi, ko rada placebo
pievienoSana. Kombinétas terapijas efektivitati novértéja, salidzinot pacientu rezultatus kognitivajas
parbaudés un spé&ju veikt ikdienas darbibas. Uznémums ari apkopoja un analizéja dazados pétijumos
iegutos rezultatus kopuma.

Turklat uznémums iesniedza informaciju, lai apliecinatu memantina un donepezila kombinacijas
lietoSanu Alcheimera slimibas arstésanai visa Eiropas Savieniba, ieklaujot ari dazadas Eiropas valstis
pieejamas Alcheimera slimibas arstéSanas vadlinijas.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé| tika pienemts atteikums?

Komitejai bija bazas par to, ka uznémuma iesniegto pé&tijumi rezultati bija negativi, iznemot vienu
pamatpétijumu, kura pacientiem, kuri jau lietoja donepezilu, péc memantina pievienosanas
donepezilam uzlabojas kognitivo parbauzu rezultati un spéja veikt ikdienas darbibas. Tacu pétijuma
planojuma dé] taja netika parliecinosi pieradits kombinétas terapijas ieguvums, jo pétijuma nebija
kontroles grupas, kura batu ieklauti tikai ar memantinu arstéti pacienti. CHMP uzskatija, ka uznémuma
papildus iesniegtas analizes nav kliedéjusas Sis bazas.

Turklat Komiteja néma véra, ka publicétaja pétijuma nav konstatéta nozimiga uzlaboSanas pacientiem,
kuri lieto kombinétu terapiju, salidzinot ar pacientiem, kuri lieto tikai memantinu.

Memantina un donepezila kombinaciju dazas Eiropas valstis lieto, lai arstétu pacientus ar vieglu vai
vid&ji smagu Alcheimera slimibu. Tacu CHMP uzskatija, ka arstéSanas vadlinijas dazadas Eiropas valstis
nav vienadas un uznémums nav iesniedzis pietiekamus pieradijumus, lai pamatotu kombinétu tablesu
lietoSanu Siem pacientiem.

Tadé] CHMP uzskatija, ka pacientu ieguvums, lietojot Balaxur, neparsniedz So zalu radito risku, un

ieteica neizsniegt So zalu registracijas apliecibu.

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

Uznémumes pazinoja CHMP, ka paslaik Eiropas Savieniba neviens pacients nav iesaistits Balaxur
kliniskajos pétijumos.
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