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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Memantine Merz.

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 odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Memantine Merz.

€o je liek Memantine Merz?

Memantine Merz je liek, ktory obsahuje Gcinnd latku memantinchlorid. Je dostupny vo forme tabliet
(5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg). Liek Memantine Merz je dostupny aj vo forme peroralneho roztoku,
ktory sa dodava s pumpovym davkovacom, ktory pri kazdej aktivacii davkuje 5 mg memantinchloridu.

Je to taky isty liek ako liek Axura, ktory uz je povoleny v Eurépskej unii (EU). Spolo¢nost, ktora vyraba
pripravok Axura, stuhlasila s tym, aby sa jej vedecké Udaje pouZzili pre liek Memantine Merz
(informovany suhlas).

Na co sa liek Memantine Merz pouziva?

Liek Memantine Merz sa pouziva na liecbu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredne zavazného az
zavazného stupna. Alzheimerova choroba je typ demencie (porucha mozgu), ktora postupne postihuje
pamat, intelektudlne schopnosti a spravanie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Memantine Merz 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 k dispozicii o$etrovatel, ktory bude pravidelne sledovat uzivanie
lieku Memantine Merz pacientom.
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Liek Memantine Merz sa ma podavat raz denne, v rovhakom ¢ase kazdy deri. Na predchadzanie
vedlajsim Gcinkom sa davka lieku Memantine Merz postupne zvysuje pocas prvych troch tyzdriov
lieCby: pocas prvého tyzdna sa podava 5 mg; pocas druhého tyzdna 10 mg a pocas tretieho tyzdna
15 mg. Od stvrtého tyzdna sa odporuca udrziavacia davka 20 mg denne. Tolerancia a davka sa ma
posudit do troch mesiacov od zadatia lie¢by, a potom sa ma pravidelne opatovne posudzovat prinos

z daldej lie€by liekom Memantine Merz. Je mozné, Ze davku bude potrebné znizit u pacientov, ktor{
maju stredne zavazné alebo zévazné problémy s oblickami. Ak sa pouziva roztok, ddvka sa ma
vypumpovat na lyZicu alebo do pohara s vodou. Nema sa nalievat alebo davkovat priamo do Ust. Viac
informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Memantine Merz Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Memantine Merz, memantinchlorid, je liek proti demencii. Pri¢ina Alzheimerovej
choroby nie je znama, ale prevlada nazor, Ze strata pamate pri tomto ochoreni je zapricinena
narusenim signalov prendsajucich spravy v mozgu.

Memantin Ucinkuje tak, Ze zablokuje zvlastne typy receptora NMDA, na ktory sa za normalnych
okolnosti viaze neurotransmiter glutamat. Neurotransmitery st chemické latky v nervovom systéme,
ktoré nervovym bunkdm umoZzfiujd vzadjomne komunikovat. Zmeny v spdsobe, akym glutamat prenasa
signdly v mozgu, sa spajaju so stratou pamate, pozorovanou pri Alzheimerovej chorobe. Okrem toho
nadmerna stimuldcia receptorov NMDA méZe viest k poSkodeniu alebo zni¢eniu buniek. Zablokovanim
receptorov NMDA memantin zlepsi prenos signdlov v mozgu a zmiernia sa priznaky Alzheimerovej
choroby.

Ako bol liek Memantine Merz skiimany?

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

v

Prva studia zahffiala 252 pacientov so stredne zédvaznym az zavaznym ochorenim, zatial' ¢o ostatné
dve studie zahffiali celkovo 873 pacientov s miernym az stredne zdvaznym ochorenim. Liek Memantine
Merz sa porovnaval pocas 24 az 28 tyzdiov s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom
ucinnosti bola zmena priznakov v troch hlavnych oblastiach: funkcénej (stupen postihnutia), kognitivnej
(schopnost mysliet, uéit sa a pamétat si) a globalnej (kombinacia niekolkych oblasti vratane celkovej
funkcie, kognitivhych symptdmov, spravania a schopnosti vykonavat kazdodenné ¢&innosti).

Liek Memantine Merz sa skimal aj v troch dalsich studiach, ktoré zahrnali celkovo 1 186 pacientov
S miernym az zadvaznym ochorenim.

Aky prinos preukazal liek Memantine Merz v tychto stadiach?

Liek Memantine Merz bol pri kontrole symptémov Alzheimerovej choroby Gcinnejsi ako placebo.

V Stadii skimajlcej stredne zavazné az zavazné ochorenie sa u pacientov uzivajlcich liek Memantine
Merz po 28 tyZdnoch prejavilo menej priznakov ako u pacientov, ktori uzivali placebo, ¢o sa zistilo na
zaklade globalneho a funkcného skoére. V dvoch studiach skimajlicich mierne az stredne zavazné
ochorenie sa u pacientov uzivajlcich liek Memantine Merz po 24 tyzdnoch prejavilo menej zadvaznych
symptdémov, Co 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 Memantine Merz bol
mensi u pacientov s miernym ochorenim.
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Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Memantine Merz?

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Memantine Merz (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su
somnolencia (spavost), zavrat, poruchy rovnovahy, hypertenzia (vysoky krvny tlak), dyspnoe
(dychaviénost), zépcha, bolesti hlavy, zvySené hodnoty vysledkov funkénych pecefiovych testov

a precitlivenost na liek (alergia na liek). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri uzivani
lieku Memantine Merz sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Memantine Merz nesmu uZivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na memantinchlorid alebo
na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Memantine Merz povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil
vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Memantine Merz

Dfa 22. novembra 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Memantine Merz na trh
platné v celej Eurépskej unii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Memantine Merz sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o lieCbe liekom Memantine Merz, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: november 2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002711/human_med_001599.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

