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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Memantine FGK na trh (memantin)

Dna 10. januara 2013 spolo¢nost FGK Representative Service GmbH oficialne oznamila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
pre liek Memantine FGK, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu pacientov so stredne zévaznou az zavaznou
Alzheimerovou chorobou.

Co je liek Memantine FGK?

Liek Memantine FGK obsahuje t¢innu Iatku memantin. Mal byt dostupny ako kapsuly s predizenym
uvolfiovanim (7, 14, 21 a 28 mg). Kapsuly s predizenym uvolfiovanim pomaly uvolfiuji G&innu latku
v priebehu niekolkych hodin.

Liek Memantine FGK bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. Znamena to, ze je podobny ako referen¢ny
liek Axura a obsahuje rovnaku Gcinnu latku, ale liek Memantine FGK je dostupny v odlidnych silach

a ako kapsuly s prediZenym uvolfiovanim, ktoré umoziuji postupnejsie uvolfiovanie G¢innej latky ako
v pripade tabliet lieku Axura.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Memantine FGK?

Liek Memantine FGK sa mal pouzivat na lie¢bu pacientov so stredne zdvaznou az zadvaznou
Alzheimerovou chorobou. Alzheimerova choroba je typ demencie (poruchy mozgu), ktora postupne
ovplyviiuje pamét, rozumové schopnosti a spravanie.

Akym spésobom by mal liek Memantine FGK G¢&inkovat?

Liek Memantine FGK by mal G&inkovat rovnakym spésobom ako referen¢ny liek Axura. U&inna latka
liekov Memantine FGK a Axura je memantin, liek proti demencii.

Pri¢ina Alzheimerovej choroby nie je zndma, ale prevlada nazor, Ze strata pamati pri tomto ochoreni je
zapricinena narusenim signalov prenasajucich spravy v mozgu. Memantin pdsobi tak, Ze blokuje
Specialne typy receptorov nazyvané receptory NMDA, na ktoré sa normalne viaze neurotransmiter
glutamat. Neurotransmitery st chemické latky v nervovom systéme, ktoré umoznuju nervovym
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bunkdm navzajom komunikovat. Zmeny v spdsobe, akym glutamat prenasa signaly v mozgu, sa
davaju do savislosti so stratou paméti pozorovanou pri Alzheimerovej chorobe. Nadmerna stimuléacia
receptorov NMDA mébze mat za nasledok poskodenie alebo odumretie bunky. Blokovanim receptorov
NMDA memantin zlepSuje prenos signalov v mozgu a zniZzuje symptomy Alzheimerovej choroby.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila vysledky Stidii uskutoénenych s ciefom zistit hladinu ucinnej latky v tele po uZiti
lieku Memantine FGK. Spolo¢nost predlozila aj jednu hlavnu Stadiu o ucinnosti lieku Memantine FGK
zahrnajucu priblizne 660 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou Alzheimerovou chorobou. Liek sa
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a hlavnymi meradlami uc¢innosti boli zmeny symptémov

v dvoch oblastiach: kognitivnej (schopnost uvazovat, udit sa a pamétat si) a celkovej (kombinacia
réznych oblasti vratane vSeobecnej funkcie, kognitivnych symptémoyv, spravania a schopnosti
vykonavat kazdodenné ¢innosti). Pacienti dostavali aj inhibitory cholinesterazy, ¢o su dalSie typy liekov
na Alzheimerovu chorobu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort spolo¢nost
predloZila, a sformuloval zoznam otézok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti este neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania dajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel

k predbeznému stanovisku, ze liek Memantine FGK nemdZe byt povoleny na lie¢bu stredne zavaznej az
zavaznej Alzheimerovej choroby. Predovsetkym skutocnost, Ze liek sa porovnaval s placebom, a nie

s referenénym liekom, spdsobila tazkosti pri riadnom porovnani bezpeénosti a G¢innosti formy

s predizenym uvolfiovanim s referenénym liekom. Vybor ustdil, Zze volba davkovania lieku Memantine
FGK nebola dostato¢ne odévodnena.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti dospel k stanovisku, Zze spolo¢nost neposkytla dostatok
Udajov na podporu Ziadosti pre liek Memantine FGK.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spolo¢nost vo svojom liste oznamujlcom agentdre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut
Ziadost zo strategickych dévodov.

List tykajuci sa stiahnutia Ziadosti je k dispozicii tu.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuju na

klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehajui ziadne klinické ski$ania ani programy na
pouzitie lieku Memantine FGK v naliehavych pripadoch.
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