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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
NIMVASTID

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Nimvastid?

Nimvastid je liek, ktory obsahuje u¢innt latku rivastigmin. Liek je dostupny vo forme kapsul (zlté:
1,5 mg; oranzové: 3 mg; hnedocervené: 4,5 mg; hnedocervené a hnedoranzové: 6 mg) a vo forme
peroralnych rozpustnych tabliet (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg a 6 mg). Peroralne rozpustné tablety su tablety,
ktoré sa rozpustaju v ustach.

Nimvastid je genericky liek. To znamen4, Ze liek Nimvastid je podobny tzv. porovnavaciemu lieku,
ktory je v Eurdpskej tmii (EU) uz povoleny pod nazvom Exelon. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Nimvastid pouZiva?

Liek Nimvastid sa pouziva na lie¢bu pacientov trpiacich Alzheimerovou demenciou v miernom az
stredne zavaznom §tadiu. Ide o progresivnu poruchu mozgu, ktora postupne postihuje pamat’,
intelektualne schopnosti a spravanie.

Pouziva sa aj na lieCbu miernej az stredne zdvaznej demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Nimvastid uziva?

Liec¢bu lickom Nimvastid by mal zacat’ a sledovat’ lekar, ktory ma skusenosti s diagnostikou a liecbou
Alzheimerovej choroby alebo demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Liecba by sa mala
zacat’ len vtedy, ak je k dispozicii oSetrovatel’, ktory bude pravidelne sledovat’, ¢i pacient uziva liek
Nimvastid. Lie¢ba by mala pokracovat tak dlho, kym je lick prinosom, ale davka sa moze znizit’ alebo
sa moze prerusit’ lieCba, ak sa vyskytnt vedlajsie ucinky.

Liek Nimvastid sa ma podavat’ dvakrat denne, rano a ve&er spolu s jedlom. Kapsuly sa maji prehitat’
celé. Peroralne rozpustné tablety liecku Nimvastid by sa mali nechat’ rozpustit’ na jazyku v slinach a
potom prehltnut’.

Zaciato¢na davka lieku Nimvastid je 1,5 mg dvakrat denne. Pacientom, ktori tito davku dobre znasaju,
je mozné tuto davku postupne zvySovat’ o 1,5 mg, nie Castejsie ako kazdé dva tyzdne, kym sa
nedosiahne pravidelna davka 3 az 6 mg dvakrat denne. Na dosiahnutie maximalneho prinosu mozno
pouzit’ najvyssiu povolenu davku, davka by vSak nemala byt vyssia ako 6 mg dvakrat denne.
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Akym sposobom liek Nimvastid u¢inkuje?

Uginna latka lieku Nimvastid, rivastigmin, je lieckom proti demencii. Pacientom s Alzheimerovou
demenciou alebo s demenciou v dosledku Parkinsonovej choroby urcité nervové bunky v mozgu
odumieraju, o vedie k nizkym hladindm neurotransmitera acetylcholinu (chemicka latka, ktora
nervovym bunkam umoziuje navzajom komunikovat’). Rivastigmin G¢inkuje tak, Ze zablokuje
enzymy, ktoré rozkladaju acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Zablokovanim
tychto enzymov liek Nimvastid umoziuje zvySenie hladin acetylcholinu v mozgu, ¢o pomaha
zmiernit’ symptémy Alzheimerovej demencie a demencie v dosledku Parkinsonovej choroby.

Ako bol liek Nimvastid skimany?

Ked'ze liek Nimvastid je genericky liek, $tadie sa obmedzili na testy, ktoré preukazali jeho biologicku
rovnocennost’ s porovnavacim liekom (¢o znamena, Ze oba lieky produkuju rovnaké hladiny u€inne;j
latky v tele).

Aké prinosy a rizika sa spajaja s uZivanim lieku Nimvastid?
Ked’ze liek Nimvastid je genericky liek a je biologicky rovnocenny s porovnavacim liekom, prinos a
rizika lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripade porovnavacieho lieku.

Preco bol liek Nimvastid schvaleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola
preukazana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost’ licku Nimvastid s liekom Exelon. Vybor
CHMP dospel preto k nazoru, ze tak, ako v pripade lieku Exelon, je prinos lieku va¢si nez
identifikované rizika. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Nimvastid na trh.

DalSie informacie o lieku Nimvastid:
Eurdpska komisia 11 maja 2009 vydala spoloc¢nosti KRKA,d.d., Novo mesto povolenie na uvedenie

lieku Nimvastid na trh platné v celej Europskej unii.
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nimvastid sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto siuhrnu: 05-2009
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