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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rivastigmine Hexal
rywastygmina

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

Co to jest Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal jest lekiem zawierajagcym substancje czynng rywastygmine. Lek jest dostepny
w postaci kapsutek (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg i 6 mg) oraz roztworu doustnego (2 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie lek Rivastigmine Hexal?

Lek Rivastigmine Hexal stosuje sie u pacjentéw z tagodng lub srednio zaawansowang postacig
otepienia typu alzheimerowskiego — postepujacej choroby mézgu stopniowo wptywajacej na pamie¢,
zdolnosci intelektualne i zachowanie. Lek Rivastigmine Hexal stosuje sie takze w leczeniu tagodnej lub
$rednio zaawansowanej postaci otepienia u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Rivastigmine Hexal?

Leczenie produktem Rivastigmine Hexal powinien rozpoczynac¢ i nadzorowac lekarz majacy
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu choroby Alzheimera lub otepienia u pacjentéw z chorobg
Parkinsona. Leczenie nalezy rozpoczac tylko wtedy, gdy pacjent jest pod opiekg osoby, ktéra moze
regularnie kontrolowac¢ przyjmowanie leku. Leczenie nalezy kontynuowac¢ dopdty, dopoki pacjent
odnosi z niego korzysci; dawke mozna zmniejszy¢, a leczenie przerwac, jesli u pacjenta wystepuja
dziatania niepozadane.
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Lek Rivastigmine Hexal nalezy podawac dwa razy na dobe, wraz ze $niadaniem i kolacja. Kapsutki
nalezy potyka¢ w catosci. Dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg dwa razy na dobe. U pacjentéw, ktérzy
dobrze tolerujg te dawke, mozna zwiekszac jg stopniowo o 1,5 mg, nie czesciej niz co dwa tygodnie,
do standardowej dawki 3 do 6 mg dwa razy na dobe. W celu osiagniecia jak najwiekszych korzysci
nalezy stosowac najwyzszg tolerowang dawke, ktora nie moze jednak przekracza¢ 6 mg dwa razy na
dobe.

Jak dziata lek Rivastigmine Hexal?

Substancja czynna leku Rivastigmine Hexal, rywastygmina, jest lekiem przeciwotepieniowym. U
pacjentow z otepieniem spowodowanym przez chorobe Alzheimera lub Parkinsona niektore komorki
nerwowe w mozgu obumierajg, w nastepstwie czego zmniejsza sie poziom neuroprzekaznika
acetylocholiny (zwigzek chemiczny, ktéry pozwala komunikowac¢ sie komoérkom nerwowym). Dziatanie
rywastygminy polega na blokowaniu enzyméw rozktadajacych acetylocholine: acetylocholinoesterazy i
butyrylocholinoesterazy. Blokujac te enzymy, lek Rivastigmine Hexal wptywa na wzrost poziomu
acetylocholiny w mézgu, co pomaga w zmniejszaniu objawow otepienia zwigzanego z chorobg
Alzheimera lub Parkinsona.

Jak badano lek Rivastigmine Hexal?

Lek Rivastigmine Hexal badano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem 2126 pacjentéw z tagodng lub
$rednio zaawansowang chorobg Alzheimera. Lek Rivastigmine Hexal badano takze u 541 pacjentéw z
otepieniem spowodowanym chorobg Parkinsona. Wszystkie badania trwaty sze$¢ miesiecy i
poréwnywano w nich dziatanie leku Rivastigmine Hexal z dziataniem placebo (leczenie obojetne).
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia objawéw w dwdch gtéwnych obszarach:
poznawczym (zdolno$¢ myslenia, uczenia sie i zapamietywania) i globalnym (potaczenie kilku
obszaréw, w tym funkcjonowania ogdlnego, objawdw poznawczych, zachowania i zdolnosci do
wykonywania codziennych czynnosci).

Przeprowadzono dodatkowe badanie z udziatem 27 pacjentéw w celu wykazania, ze kapsutki i roztwor
doustny Rivastigmine Hexal wytwarzaja podobne poziomy substancji czynnej we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Hexal wykazano w
badaniach?

Lek Rivastigmine Hexal okazat sie bardziej skuteczny niz placebo pod wzgledem kontrolowania
objawow. W trzech badaniach nad lekiem Rivastigmine Hexal u pacjentow z otepieniem typu
alzheimerowskiego, u pacjentéw przyjmujacych lek Rivastigmine Hexal 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). Pacjenci przyjmujacy placebo uzyskali wynik wyzszy
0 2,6 pkt od wartosci podstawowej 22,5. Ogodlnie u pacjentéw przyjmujacych lek Rivastigmine Hexal
wystgpit wzrost objawoéw o 4,1 pkt, w poréwnaniu z 4,4 pkt u pacjentéw, ktérym podawano placebo.

U pacjentéw z otepieniem typu parkinsonowskiego, ktérym podawano lek Rivastigmine Hexal w
kapsutkach, wykazano poprawe objawow poznawczych o 2,1 pkt, w poréwnaniu z pogorszeniem sie
objawéw o 0,7 pkt u pacjentéw, ktérym podawano placebo (warto$¢ wyjsciowa wynosita okoto 24 pkt).
U pacjentéw przyjmujacych lek Rivastigmine Hexal odnotowano takze poprawe pod wzgledem objawow
ogolnych.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Rivastigmine Hexal?

Rodzaj dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rivastigmine Hexal zalezy od rodzaju
leczonego otepienia. Ogdlnie najczestsze dziatania niepozgdane obejmowaty nudnosci (mdtosci,
obserwowane u 38 na 100 pacjentoéw) i wymioty (obserwowane u 23 na 100 pacjentéw), szczegodlnie w
okresie, gdy zwieksza sie dawke leku Rivastigmine Hexal. Pelny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Rivastigmine Hexal znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Rivastigmine Hexal nie wolno stosowac u 0sob, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
rywastygmine, inne pochodne karbaminiandow lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno tez
stosowac u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie wystapienie w przesziosci reakcji alergicznej, zwanej
alergicznym kontaktowym zapaleniem skéry, na system transdermalny Exelon.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Rivastigmine Hexal?

CHMP uznat, ze lek Rivastigmine Hexal wykazuje umiarkowang skutecznos$¢ w leczeniu objawow
otepienia typu alzheimerowskiego, cho¢ u niektérych pacjentdw przektada sie ona na istotne korzysci.
Poczatkowo Komitet uznat, ze w przypadku leczenia otepienia spowodowanego chorobg Parkinsona
korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Hexal nie przewyzszajg zwigzanego z tym ryzyka. Jednakze
po ponownym rozpatrzeniu opinii Komitet uznat, ze umiarkowana skutecznosc¢ tego leku moze by¢
korzystna takze dla niektdrych z tych pacjentow.

W zwigzku z tym Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Hexal przewyzszajg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Rivastigmine Hexal:

W dniu 11 grudnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Rivastigmine Hexal do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. To pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oparto na pozwoleniu dla produktu Exelon przyznanym w 1998 r. (,,zgoda po uprzednim
poinformowaniu”).

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

Data ostatniej aktualizacji: 11-2012.
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