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memantinchlorid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Axura. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Axura.

Co je liek Axura?

Axura je liek, ktory obsahuje ucinnu latku memantinchlorid. Je dostupny vo forme tabliet (5 mg, 10
mg, 15 mg a 20 mg). Liek Axura je dostupny aj vo forme peroralneho roztoku, ktory sa dodava
s dadvkovacou pumpou, ktora pri kazdej aktivacii davkuje 5 mg memantinchloridu.

Na co sa liek Axura pouziva?

Liek Axura sa pouziva na lieCbu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredne zavazného az zavazného
stupria. Alzheimerova choroba je typ demencie (poruchy mozgu), ktord postupne postihuje pamét,
intelektualne schopnosti a spravanie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Axura uziva?

Lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory méa skdsenosti s diagnostikou a lie¢bou Alzheimerovej choroby.
Lie¢ba sa ma zacat len vtedy, ak je dostupny o$etrovatel, ktory bude pravidelne sledovat uzivanie lieku
Axura pacientom.

Liek Axura sa ma uzivat raz denne, v rovnakom ¢ase kazdy der. Na predchadzanie vedlaj$im Géinkom
sa davka lieku Axura postupne zvysuje pocas prvych troch tyzdrov liecby: pocas prvého tyzdna sa
podava 5 mg; pocas druhého tyzdna 10 mg a pocas tretieho tyzdfia 15 mg. Od Stvrtého tyzdna sa
odporuca udrziavacia davka 20 mg raz denne. Tolerancia a ddvka sa maju posudit do troch mesiacov
od zadatia lie¢by, a potom sa ma pravidelne opatovne posudzovat prinos z daldej lie€by. Je mozné, Ze
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davku bude potrebné zniZit u pacientov, ktori maju stredne zévazné alebo zavazné problémy

s obliékami. Ak sa pouZiva roztok, ddvka sa ma najprv vypumpovat na lyZicu alebo do pohdra s vodou.
Nema sa nalievat alebo davkovat priamo do Ust. Dal$ie informacie sa nachadzaji v pisomnej informécii
pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Axura Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Axura, memantinchlorid, je liek proti demencii. Pri¢ina Alzheimerovej choroby nie je
znadma, ale prevlada nazor, Ze strata pamate pri tomto ochoreni je zapri¢inena narusenim signalov
prenasajucich spravy v mozgu.

Memantin Gc¢inkuje tak, ze zablokuje zvlastne typy receptorov nazyvanych NMDA, na ktory sa

za normalnych okolnosti viaZze neurotransmiter glutamat. Neurotransmitery su chemické latky

v nervovom systéme, ktoré nervovym bunkam umozfuji vzajomne komunikovat. Zmeny v spdsobe,
akym glutamat prenasa signaly v mozgu, sa spajaju so stratou paméte pozorovanou pri Alzheimerovej
chorobe. Okrem toho nadmernd stimulécia receptorov NMDA mdZe viest k po$kodeniu alebo zniéeniu
buniek. Zablokovanim receptorov NMDA memantin zlepsi prenos signalov v mozgu a zmierni priznaky
Alzheimerovej choroby.

Ako bol liek Axura skiimany?

Liek Axura sa skumal v troch hlavnych studiach, ktoré celkovo zahfiali 1 125 pacientov
s Alzheimerovou chorobou, pricom niektori z nich na svoje ochorenie v minulosti uzivali iné lieky.

v

Prva Studia zahfnala 252 pacientov so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim, zatial' Co ostatné
dve Studie zahfnali celkovo 873 pacientov s miernym az stredne zavaznym ochorenim. Liek Axura sa
pocas 24 az 28 tyzdnov porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom uGcinnosti bola
zmena priznakov v troch hlavnych oblastiach: funkénej (stuperi postihnutia), kognitivnej (schopnost
mysliet, uéit sa a pamatat si) a globalnej (kombinacia niekolkych oblasti vratane celkovej funkcie,
kognitivhych symptdmov, spravania a schopnosti vykonavat kaZzdodenné ¢&innosti).

Liek Axura sa skimal aj v troch dalsSich studiach, ktoré zahrnali celkovo 1 186 pacientov s miernym az
zavaznym ochorenim.

Aky prinos preukazal liek Axura v tychto studiach?

Liek Axura bol pri kontrole symptomov Alzheimerovej choroby Ucinnejsi ako placebo. V studii
skimajucej stredne zavazné az zavazné ochorenie sa u pacientov uzivajlcich liek Axura po 28
tyzdnoch prejavilo menej priznakov ako u pacientov, ktori uzivali placebo, Co sa zistilo na zaklade
globalneho a funkéného skoére. V dvoch studidch skimajlucich mierne aZz stredne zavazné ochorenie sa
u pacientov uzivajucich liek Axura po 24 tyzdnoch prejavilo menej zavaznych symptémov, ¢o sa zistilo
na zaklade globalneho a kognitivheho skore. Ked' sa vsak tieto vysledky posudzovali spolu

s vysledkami troch dalSich studii, zistilo sa, ze ucinok lieku Axura bol mensi u pacientov s miernym
ochorenim.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Axura?

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Axura (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) st somnolencia
(spavost), zavrat, hypertenzia (vysoky krvny tlak), dyspnoe (dychaviénost), zdpcha, bolesti hlavy

a precitlivenost na liek (alergia na liek). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri uzivani
lieku Axura sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Liek Axura nesmu uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na memantinchlorid alebo
na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Axura povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Axura je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Axura

Dna 17. maja 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Axura na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Axura sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Axura, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2011
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