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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Memantine Accord
memantyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Memantine Accord. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Memantine Accord.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Memantine Accord nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Memantine Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Memantine Accord to lek zawierajacy substancje czynng memantyne. Stosuje sie go w leczeniu
pacjentéw z chorobg Alzheimera o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Choroba Alzheimera jest
rodzajem demencji (zaburzenia funkcjonowania mdzgu), ktéra stopniowo wptywa na pamiec,
sprawnos¢ umystowgq i zachowanie.

Lek Memantine Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Memantine Accord jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Axura, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami

tutaj.

Jak stosowac lek Memantine Accord?

Lek Memantine Accord jest dostepny w postaci tabletek (5, 10, 15 i 20 mg), ktére wydaje sie wytacznie
Z przepisu lekarza.

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu
choroby Alzheimera. Leczenie nalezy rozpoczynac¢ jedynie wtedy, gdy pacjent ma opiekuna, ktory
bedzie regularnie monitorowat stosowanie leku Memantine Accord.
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Lek Memantine Accord nalezy podawac raz na dobe o statej porze. W celu zapobiegania wystgpieniu
dziatan niepozadanych dawke leku Memantine Accord zwieksza sie stopniowo przez pierwsze trzy
tygodnie leczenia. W pierwszym tygodniu dawka dobowa wynosi 5 mg, w drugim — 10 mg, a w trzecim
— 15 mg. Poczawszy od czwartego tygodnia leczenia zalecana dawka podtrzymujaca leku wynosi 20 mg
raz na dobe. W ciagu trzech miesiecy od rozpoczecia leczenia produktem Memantine Accord nalezy
ocenic tolerancje leku przez pacjenta oraz wysokos$¢ dawki, a nastepnie regularnie ocenia¢ korzysci z
dalszego leczenia. U pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek moze
wystgpi¢ konieczno$¢ obnizenia dawki.

Jak dziata lek Memantine Accord?

Substancja czynna leku, memantyna, jest lekiem przeciwko demencji. Przyczyna choroby Alzheimera
jest nieznana, ale uwaza sie, ze zwigzana z nig utrata pamieci jest spowodowana zaburzeniami w
przekazywaniu sygnatéw w moézgu.

Memantyna blokuje pewien rodzaj receptoréw zwanych receptorami kwasu N-metylo-D-asparaginowego
(NMDA), do ktérych w prawidtowych warunkach przytacza sie neuroprzekaznik — kwas glutaminowy.
Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi wystepujacymi w ukfadzie nerwowym, ktére umozliwiajg
komoérkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg. Zmiany w sposobie przekazywania sygnatéw w
mozgu przez kwas glutaminowy powigzano z utratg pamieci obserwowang w przebiegu choroby
Alzheimera. Blokujac receptory NMDA, memantyna poprawia przekazywanie sygnatow w moézgu i
fagodzi objawy choroby Alzheimera.

Jak badano lek Memantine Accord?

Firma przedtozyta dane dotyczace rozpuszczalnosci i sktadu leku oraz jego wchtaniania w organizmie.
Poniewaz wykazano poréwnywalng jakos¢ i bioréwnowaznos¢ leku Memantine Accord i leku
referencyjnego Axura, zadne dodatkowe badania z udziatem pacjentéw nie byty wymagane.
Biorownowaznos¢ lekow oznacza, ze doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Memantine
Accord?

Poniewaz Memantine Accord jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Memantine Accord?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Memantine Accord charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest
bioréwnowazny w stosunku do leku Axura. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku leku Axura — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Memantine Accord do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Memantine Accord?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Memantine Accord opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
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pacjenta dla leku Memantine Accord zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Memantine Accord

W dniu 04 grudnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Memantine Accord do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Memantine Accord znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Memantine Accord
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego znajduje sie rdwniez na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2013.
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