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RAPPORT PUBBLIKU EWROPEW TA’ VALUTAZZJONI (EPAR)
NIMVASTID

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Nimvastid?

Nimvastid huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva rivastigmina. Huwa disponibbli f'forma ta' kapsuli
(sofor: 1.5 mg; orangjo: 3 mg; homor fil-kannella: 4.5 mg; homor fil-kannella u orangjo: 6 mg) u
bhala pilloli bojod orodispersibbli (1.5 mg, 3 mg, 4.5 mg, u 6 mg). Orodispersibbli tfisser li 1-pilloli
jinhallu fil-halq.

Nimvastid huwa ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Nimvastid huwa simili ghal ‘medi¢ina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Exelon. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistogsija-u-twegiba hawn.

Ghal xiex jintuza Nimvastid?

Nimvastid jintuza fit-trattament ta’ pazjenti b'dimenzja tat-tip Alzheimer minn hafifa ghal
moderatament gravi li hija tip ta’ disturb tal-mohh progressiv li jolqot gradwalment il-memorja, 1-
abilita intellettwali u l1-imgiba.

Jintuza wkoll ghat-trattament tad-dimenzja minn hafifa ghal moderatament gravi f'pazjenti bil-marda
ta' Parkinson.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Nimvastid?

It-trattament b'Nimvastid ghandu jibda u jigi mmonitorjat minn tabib i ghandu l-esperjenza fid-
dijanjozi u fit-trattament tal-marda ta' Alzheimer jew fid-dimenzja f'pazjenti bil-marda ta' Parkinson.
It-trattament ghandu jinbeda biss jekk hija disponibbli persuna li tiehu hsieb il-pazjent, li tista'
tikkontrolla regolarment l-uzu ta' Nimvastid mill-pazjent. It-trattament ghandu jitkompla sa meta I-
medié¢ina turi benefi¢éju terapewtiku, izda d-doza tista' titnaqqas jew it-trattament jitwaqqaf fil-
prezenza ta' effetti sekondarji.

Nimvastid ghandu jinghata darbtejn kuljum mal-ikel ta’ filghodu u ta’ filghaxija. [l-kapsuli ghandhom
jinbelghu shah. Il-pilloli orodispersibbli Nimvastid ghandhom jitqieghdu fuq l-ilsien, fejn jinhallu
malajr fir-rieq qabel ma jinbelghu.

Id-doza inizjali ta’ Nimvastid hija 1.5 mg darbtejn kuljum. Jekk din id-doza tigi tollerata sew, tista'
tizdied b'1.5 mg kull doza wahda, izda mhux iktar frekwenti minn gimaghtejn bejn zieda u ohra,
sakemm tintlahaq doza regolari ta' 3-6 mg darbtejn kuljum. L-oghla doza tollerata ghandha tintuza
sabiex jinkiseb il-benefi¢¢ju massimu, izda ma ghandhiex tagbez 6 mg darbtejn kuljum.
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Kif jahdem Nimvastid?

Is-sustanza attiva f'Nimvastid, rivastigmina, hija medi¢ina kontra d-dimenzja. Fil-pazjenti b'dimenzja
tat-tip Alzheimer jew b'dimenzja dovuta ghall-marda ta' Parkinson, ¢erti ¢elluli nervuzi tal-mohh
imutu, b'hekk dan jirrizulta flivelli baxxi tan-newrotrasmettitur acetilkolina (acetylcholine - sustanza
kimika 1i thalli ¢-¢elluli nervuzi jikkomunikaw ma' xulxin). Ir-rivastigmina tahdem billi timblokka I-
enzimi li jkissru l-acetilkolina: acetilkolinesterazi (acetylcholinesterase) u butirilkolinesterazi
(butyrylcholinesterase). Billi jimblokka dawn l-enzimi, Nimvastid jippermetti zieda fil-livelli ta'
acetilkolina fil-mohh u b'dan il-mod jghin biex inaqqas is-sintomi tad-dimenzja tat-tip Alzheimer u
tad-dimenzja dovuta ghall-marda ta' Parkinson.

Kif gie studjat Nimvastid?

Minhabba li Nimvastid huwa medic¢ina generika, l-istudji gew limitati ghal testijiet biex jigi
determinat li huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza (jigifieri li z-zewg medicini
jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem).

X’inhu l-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Nimvastid?
Billi Nimvastid huwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’ referenza, il-
beneficéji u r-riskji jitqiesu li kienu l-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Nimvastid?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li, b’mod konformi
mar-rekwiziti tal-UE, Nimvastid wera li ghandu kwalita komparabbli ma’ u huwa bijoekwivlenti ghal
Exelon. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Exelon, il-benefi¢¢ji huma oghla
mir-riskji identifikati. Il-Kumitat irrakkomanda li Nimvastid jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq.

Taghrif iehor dwar Nimvastid:
[1-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Nimvastid lil KRKA,d.d., Novo mesto fi 11 ta’Mejju 2009.

L-EPAR shih ghal Nimvastid jista’ jigi kkonsultat hawn.

Is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 05-2009.
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