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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Memantine Merz
chlorowodorek memantyny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Memantine Merz. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Memantine Merz do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest lek Memantine Merz?

Lek Memantine Merz jest lekiem zawierajgcym substancje czynng chlorowodorek memantyny. Lek jest
dostepny w tabletkach (5 mg, 10 mg, 15 mg i 20 mg). Lek Memantine Merz jest réwniez dostepny w
postaci roztworu doustnego, dostarczanego z pompka, ktéra wydziela 5 mg chlorowodorku memantyny
przy kazdej aktywacji.

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Axura, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajqca lek Axura wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla leku
Memantine Merz (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

W jakim celu stosuje sie lek Memantine Merz?

Lek Memantine Merz stosuje sie w leczeniu pacjentow z chorobg Alzheimera, o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Choroba Alzheimera jest rodzajem otepienia (choroba mézgu), ktére
prowadzi stopniowo do zaburzen pamieci, funkcji intelektualnych i zachowania.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Memantine Merz?

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu
choroby Alzheimera. Leczenie nalezy rozpoczynac jedynie wtedy, gdy pacjent ma opiekuna, ktory
bedzie regularnie monitorowat stosowanie leku Memantine Merz przez pacjenta.
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Lek Memantine Merz nalezy podawac raz na dobe o tej samej porze dnia. W celu zapobiezenia
dziataniom niepozadanym dawke leku Memantine Merz zwieksza sie stopniowo przez pierwsze trzy
tygodnie leczenia: w pierwszym tygodniu dawka wynosi 5 mg, w drugim - 10 mg, a w trzecim - 15
mg. Poczgwszy od czwartego tygodnia zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg raz na dobe. W
ciagu 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia nalezy ocenic¢ tolerancje pacjenta na lek i dawke, a nastepnie
nalezy regularnie ocenia¢ korzysci z dalszego leczenia produktem Memantine Merz. Dawka moze
wymagacé zmniejszenia u pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. W
przypadku stosowania roztworu, dawke nalezy najpierw wypompowac na tyzke lub do szklanki wody.
Roztworu nie nalezy wlewac¢ lub pompowaé bezposrednio do ust. Wiecej informacji znajduje sie w

ulotce dla pacjenta.
Jak dziata lek Memantine Merz?

Substancja czynna leku Memantine Merz, chlorowodorek memantyny, jest lekiem
przeciwotepieniowym. Przyczyna choroby Alzheimera jest nieznana, lecz uwaza sie, ze utrata pamieci
w tej chorobie jest spowodowana zaburzeniem przekazywania sygnatow w mozgu.

Dziatanie memantyny polega na blokowaniu szczegdlnego typu receptoréw zwanych NMDA, do ktérych
zwykle przyfacza sie neuroprzekaznik o nazwie glutaminian. Neuroprzekazniki to substancje chemiczne
wystepujace w uktadzie nerwowym, ktore umozliwiajg komoérkom nerwowym komunikowanie sie
pomiedzy sobg. Zmiany sposobu przesyfania sygnatdw glutaminianowych w moézgu sg zwigzane z
utratg pamieci obserwowang w chorobie Alzheimera. Ponadto nadmierna stymulacja receptorow NMDA
moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub $mierci komdrek. Blokujac receptory NMDA, memantyna poprawia
przekazywanie sygnatéw w mozgu i tagodzi objawy choroby Alzheimera.

Jak badano lek Memantine Merz?

Lek Memantine Merz badano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1125 pacjentéw z
choroba Alzheimera, wsrdd ktérych niektdrzy w przeszitosci otrzymywali przeciw tej chorobie inne leki.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 252 pacjentéow z chorobg o nasileniu umiarkowanie ciezkim do
ciezkiego, natomiast w pozostatych dwoch badaniach uczestniczyto tacznie 873 pacjentdéw z chorobg o
nasileniu fagodnym do umiarkowanego. Lek Memantine Merz poréwnywano z placebo w okresie 24 do
28 tygodni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia objawdw w trzech gtéwnych
obszarach: czynnosciowym (stopien niepetnosprawnosci), poznawczym (zdolno$¢ myslenia, uczenia sie
i zapamietywania) i globalnym (potaczenie kilku obszaréow, w tym funkcjonowania ogélnego, objawdw
poznawczych, zachowania i zdolnosci do wykonywania codziennych czynnosci).

Lek Memantine Merz badano takze w trzech dodatkowych badaniach z udziatem tacznie
1186 pacjentow z chorobg o nasileniu tagodnym do ciezkiego.

Jakie korzysci ze stosowania leku Memantine Merz zaobserwowano w
badaniach?

Lek Memantine Merz byt skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem kontrolowania objawéw choroby
Alzheimera. W badaniu dotyczacym choroby o nasileniu umiarkowanie ciezkim do ciezkiego, u
pacjentow przyjmujacych lek Memantine Merz po 28 tygodniach wystepowato mniej objawow niz u
pacjentéw przyjmujacych placebo, co oceniano zaréwno w skali globalnej, jak i czynnosciowej. W
dwéch badaniach dotyczacych choroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, u pacjentéw
przyjmujacych lek Memantine Merz po 24 tygodniach wystepowato mniej powaznych objawdw, co
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oceniano w skali globalnej oraz poznawczej. Jednak gdy wyniki te byty rozpatrywane tacznie z
wynikami trzech badan dodatkowych, zauwazono, ze u pacjentow z chorobg w poczatkowym stadium
zaawansowania skutecznos¢ leku Memantine Merz byta mniejsza.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Memantine Merz?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Memantine Merz (obserwowane u od
1 do 10 pacjentéw na 100) to: sennos¢, zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, nadci$nienie tetnicze
(wysokie cisnienie krwi), dusznosci (trudnosci w oddychaniu), zaparcia, bdle glowy, podwyzszone
wyniki badan czynnosci watroby i nadwrazliwos¢ na lek (alergia na lek). Petny wykaz wszystkich
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Memantine Merz znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Memantine Merz nie wolno stosowac u oséb, u ktoérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
chlorowodorek memantyny lub ktérykolwiek skfadnik produktu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Memantine Merz?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Memantine Merz przewyzszaja ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Memantine Merz

W dniu 22 listopada 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Memantine Merz do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Memantine Merz 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 Merz nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: listopad 2012 r.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002711/human_med_001599.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

