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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Memantine FGK (memantyna)

W dniu 10 stycznia 2013 r. firma FGK Representative Service GmbH oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Memantine FGK, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z
chorobg Alzheimera o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego.

Co to jest lek Memantine FGK?

Preparat Memantine FGK to lek zawierajacy substancje czynng memantyne. Miat on by¢ dostepny w
postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu (7, 14, 21 i 28 mg). Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
uwalniajq substancje czynna powoli, w ciggu kilku godzin.

Preparat Memantine FGK opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze jest on podobny do leku

referencyjnego, Axura, zawierajacego te samg substancje czynna, przy czym w przypadku preparatu
Memantine FGK dostepne sg r6zne moce dawki oraz kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu opracowane
tak, aby uwalniaty substancje czynng w sposob bardziej stopniowy niz tabletki Axura.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Memantine FGK?

Preparat Memantine FGK miat by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z chorobg Alzheimera o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego. Choroba Alzheimera jest rodzajem demencji (zaburzenia
funkcjonowania moézgu), ktéra stopniowo wptywa na pamieé, sprawnos¢ umystowq i zachowanie.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Memantine FGK?

Oczekiwane dziatanie preparatu Memantine FGK jest takie samo, jak leku referencyjnego, Axura.
Substancja czynna preparatéw Memantine FGK i Axura, memantyna, jest lekiem przeciwko demencji.

Przyczyna choroby Alzheimera jest nieznana, ale uwaza sie, ze zwigzana z nig utrata pamieci jest
spowodowana zaburzeniami w przekazywaniu sygnatow w mdzgu. Memantyna dziata poprzez
blokowanie pewnego rodzaju receptoréw zwanych receptorami NMDA, do ktérych w zwyktych
warunkach przytacza sie neuroprzekaznik — kwas glutaminowy. Neuroprzekazniki sg zwigzkami
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chemicznymi wystepujacymi w uktadzie nerwowym, ktére umozliwiajg komdrkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg. Zmiany w sposobie przekazywania sygnatdw w moézgu przez kwas
glutaminowy powigzano z utratg pamieci obserwowang w przebiegu choroby Alzheimera. Dodatkowo
nadmierna stymulacja receptoréw NMDA moze skutkowaé uszkodzeniem lub $miercig komorek.
Blokujac receptory NMDA, memantyna poprawia przekazywanie sygnatow w madzgu i tagodzi objawy
choroby Alzheimera.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki badan przeprowadzonych w celu ustalenia stezenia substancji czynnej
osigganego w organizmie po podaniu preparatu Memantine FGK. Firma przedstawita réwniez wyniki
jednego badania gtéwnego dotyczacego skutecznosci preparatu Memantine FGK z udziatem ok.

660 pacjentdéw z chorobg Alzheimera o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Lek poréwnywano z
placebo (leczeniem pozorowanym), a gtdwng miarg skutecznosci dziatania leku byta zmiana w zakresie
objawéw dotyczacych funkcji poznawczych (zdolnosci myslenia, uczenia sie i zapamietywania) oraz
ogdlnych (potaczenia kilku obszaréw, w tym funkcji ogélnych, objawoéw poznawczych, zachowania i
zdolnosci do wykonywania codziennych czynnosci). Pacjenci otrzymywali rdwniez inhibitory
cholinoesterazy, innego rodzaju leki przeciwko chorobie Alzheimera.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych w chwili wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia i
wstepna opinia wskazywata, ze lek Memantine FGK moze nie zosta¢ zatwierdzony do leczenia choroby
Alzheimera o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Wtasciwe poréownanie bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci preparatu o przedtuzonym uwalnianiu oraz leku referencyjnego utrudniat
szczegdlnie fakt, iz lek poréwnano z placebo, a nie z lekiem referencyjnym. Komitet uznat, ze wybér
dawki preparatu Memantine FGK nie zostat uzasadniony w sposob wiasciwy.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz firma nie przediozyta danych
wystarczajacych do wykazania zasadnosci wniosku dotyczacego preparatu Memantine FGK.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze zdecydowata o
wycofaniu wniosku z powodow strategicznych.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie trwajq zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia ostatniej
szansy” z uzyciem preparatu Memantine FGK.
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