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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Prometax
rywastygmina

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

Co to jest Prometax?

Prometax jest lekiem zawierajacym substancje czynna rywastygmine. Lek jest dostepny w kapsutkach
(1,5 mg; 3 mg; 4,5 mg i 6 mg), w postaci roztworu doustnego (2 mg/ml) oraz systemow
transdermalnych, ktére uwalniaja 4,6 mg, 9,5 mg lub 13,3 mg rywastygminy w ciggu 24 godzin przez
skore.

W jakim celu stosuje sie lek Prometax?

Lek Prometax stosuje sie u pacjentdéw z tagodna lub $rednio zaawansowang postacig otepienia typu
alzheimerowskiego — postepujacej choroby moézgu stopniowo wptywajacej na pamiec, zdolnosci
intelektualne i zachowanie.

Kapsutki i roztwér doustny mozna stosowac takze w leczeniu tagodnej lub srednio zaawansowanej
postaci otepienia u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

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

Leczenie produktem Prometax powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
rozpoznawaniu i leczeniu choroby Alzheimera lub otepienia u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Leczenie
nalezy rozpoczynac¢ jedynie wtedy, gdy pacjent ma opiekuna, ktéry bedzie regularnie podawat lek
Prometax pacjentowi i monitorowat jego stosowanie u pacjenta. Leczenie nalezy kontynuowac dopoty,
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dopodki pacjent odnosi z niego korzysci; dawke mozna zmniejszy¢, a leczenie przerwac, jesli u pacjenta
wystepujq dziatania niepozadane.

Lek Prometax w postaci kapsutek lub roztworu doustnego nalezy podawac dwa razy na dobe, wraz ze
$niadaniem i kolacjg. Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci. Dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg dwa razy
na dobe. U pacjentéw, ktérzy dobrze jg tolerujg, dawke mozna zwiekszac stopniowo o 1,5 mg, nie
czesciej niz co dwa tygodnie, do standardowej dawki 3 do 6 mg dwa razy na dobe. W celu osiggniecia
jak najwiekszych korzysci nalezy stosowac najwyzsza tolerowang dawke, ktéra nie moze jednak
przekracza¢ 6 mg dwa razy na dobe.

W przypadku stosowania systemu transdermalnego nalezy zacza¢ od stosowania systemu
uwalniajagcego dawke 4,6 mg przez 24 godziny, a jezeli ta nizsza dawka jest dobrze tolerowana, po co
najmniej czterech tygodniach mozna jg zwiekszy¢ i rozpoczgé stosowanie systemu transdermalnego
uwalniajacego dawke 9,5 mg/24 godz. Mozna stosowac system transdermalny uwalniajacy dawke

9,5 mg/24 h, o ile jest to korzystne dla pacjenta. Po szeséciu miesigcach leczenia systemem
transdermalnym o dawce 9,5 mg/24 godziny, lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 13,3 mg/24 godziny,
jesli stan pacjenta pogorszyt sie. Systemy transdermalne stosuje sie na czysta, suchg, nieowtosiong,
nienaruszong skore na plecach, gérnej czesci ramienia lub klatce piersiowej; wymienia sie je co 24
godziny. Nie nalezy umieszczac ich na podraznionej lub zaczerwienionej skérze, na udzie ani na
brzuchu, ani tez w miejscach, gdzie system transdermalny byiby narazony na pocieranie przez ciasne
ubranie. Systemy transdermalne mozna nosi¢ podczas kapieli i przy upalnej pogodzie. Plastrow nie
nalezy cigé¢ na kawatki. Leczenie pacjentow mozna zmienia¢ z kapsutek lub roztworu doustnego na
systemy transdermalne. Szczegdtowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego
(takze czes$¢ EPAR).

Jak dziata lek Prometax?

Substancja czynna leku Prometax, rywastygmina, jest lekiem przeciwotepieniowym. U pacjentéw z
otepieniem spowodowanym przez chorobe Alzheimera lub Parkinsona niektére komorki nerwowe w
mdzgu obumieraja, w nastepstwie czego zmniejsza sie poziom neuroprzekaznika acetylocholiny
(substancja, ktéry pozwala komunikowac sie komdérkom nerwowym). Dziatanie rywastygminy polega
na blokowaniu enzymow rozktadajacych acetylocholine: acetylocholinoesterazy i
butyrylocholinoesterazy. Blokujac te enzymy, lek Prometax wptywa na wzrost poziomu acetylocholiny
w mdzgu, co pomaga w zmniejszaniu objawow otepienia typu alzheimerowskiego lub otepienia
zwigzanego z chorobg Parkinsona.

Jak badano lek Prometax?

Lek Prometax badano w tagodnej lub srednio zaawansowanej chorobie Alzheimera. Kapsutki badano u
2126 pacjentow w trzech badaniach gtdwnych, a systemy transdermalne — w jednym badaniu gtéwnym
z udziatem 1195 pacjentéw. Lek Prometax w kapsutkach badano takze u 541 pacjentow z otepieniem
spowodowanym chorobg Parkinsona. Wszystkie badania trwaty sze$¢ miesiecy i poréwnywano w nich
dziatanie leku Prometax z dziataniem placebo (leczenie obojetne). Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zmiana nasilenia objawéw w dwdch gtéwnych obszarach: poznawczym (zdolnosc
myslenia, uczenia sie i zapamietywania) i globalnym (potaczenie kilku obszaréw, w tym
funkcjonowania ogdlnego, objawow poznawczych, zachowania i zdolnosci do wykonywania codziennych
czynnosci).

Przeprowadzono dodatkowe badanie z udziatem 27 pacjentéow w celu wykazania, ze kapsutki i roztwor
doustny Prometax wytwarzajg podobne poziomy substancji czynnej we krwi.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Prometax zaobserwowano w badaniach?

Lek Prometax okazat sie bardziej skuteczny niz placebo pod wzgledem kontrolowania objawéw. W
trzech badaniach nad lekiem Prometax u pacjentéw z otepieniem typu alzheimerowskiego, u pacjentéw
przyjmujacych lek Prometax w dawkach miedzy 6 a 9 mg na dobe objawy poznawcze polepszyty sie o
0,2 pkt od wartosci podstawowej 22,9 pkt na poczatku badania (nizszy wynik oznacza lepsze
zdolnosci). Dla poréwnania pacjenci przyjmujacy placebo uzyskali wynik wyzszy o 2,6 pkt od wartosci
podstawowej 22,5. W obszarze globalnym u pacjentéw przyjmujacych lek Prometax wystgpito
zwiekszenie nasilenia objawéw o 4,1 pkt, w poréwnaniu z 4,4 pkt u pacjentow, ktérym podawano
placebo. Systemy transdermalne Prometax takze byty skuteczniejsze niz placebo pod wzgledem
zapobiegania nasileniu otepienia.

U pacjentéw z otepieniem typu parkinsonowskiego, ktérym podawano lek Prometax w kapsutkach,
wykazano poprawe objawdéw poznawczych o 2,1 pkt, w poréwnaniu z pogorszeniem sie objawdéw o 0,7
pkt u pacjentéw, ktérym podawano placebo (warto$¢ wyjsciowa wynosita okoto 24 pkt). U pacjentow
przyjmujacych lek Prometax odnotowano takze poprawe pod wzgledem objawdw obszaru globalnego.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Prometax?

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Prometax zalezg od postaci otepienia, w
leczeniu ktérego jest on stosowany, a takze od stosowanej postaci leku — kapsutek, roztworu
doustnego lub systeméw transdermalnych. Ogétem najczestsze dziatania niepozadane obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (mdtosci) i wymioty, szczegdlnie w okresie, w ktorym
zwieksza sie dawke leku Prometax. Przy stosowaniu systemu transdermalnego najczesciej
obserwowanymi dziataniami niepozgadanymi byty reakcje w miejscu naklejenia plastra. Peiny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Prometax znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Prometax nie wolno stosowac u 0séb, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
rywastygmine, inne pochodne karbaminianéw lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku Prometax nie
wolno tez stosowac u pacjentéw, u ktdrych podejrzewa sie wystapienie w przesztosci ciezkiej reakcji
alergicznej, nazywanej alergicznym kontaktowym zapaleniem skoéry, na system transdermalny
Prometax.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Prometax?

CHMP uznat, ze lek Prometax wykazuje umiarkowang skutecznos¢ w leczeniu objawow otepienia typu
alzheimerowskiego, cho¢ u niektérych pacjentéow przekfada sie ona na istotne korzysci. Poczatkowo
Komitet uznat, ze w leczeniu otepienia spowodowanego chorobg Parkinsona korzysci ze stosowania
leku Prometax nie przewyzszajq zwigzanego z tym ryzyka. Jednakze po ponownym rozpatrzeniu opinii
Komitet uznat, ze umiarkowana skutecznos¢ tego leku moze by¢ korzystna takze dla niektorych z tych
pacjentow. W zwigzku z tym Komitet zdecydowat, ze korzysci ze stosowania leku Prometax
przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Prometax?

Firma wytwarzajaca lek Prometax powinna dopilnowac, by wszyscy lekarze zamierzajacy przepisywac
system transdermalny Prometax 13,3 mg/24 h otrzymali pakiet informacyjny zawierajacy instrukcje
przeznaczone dla pacjentdw i opiekundéw dotyczace bezpiecznego stosowania plastra oraz karte
przypominajacq dla pacjentdw i opiekundw zawierajaca kluczowe informacje na temat stosowania
plastra i umozliwiajaca im zapisywanie czasu naktadania i usuwania plastrow.
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Inne informacje dotyczace leku Prometax:

W dniu 4 grudnia 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Prometax do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Prometax 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 Prometax nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2012.
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