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Rivastigmine Sandoz
rivastigmin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rivastigmine Sandoz.
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 odporic¢aniam, ako pouzivat
liek Rivastigmine Sandoz.

€o je liek Rivastigmine Sandoz?

Rivastigmine Sandoz je liek obsahujlci G4cinnd latku rivastigmin. Je dostupny vo forme kapsul (1,5 mg,
3 mg, 4,5 mg a 6 mg) a peroralneho roztoku (2 mg/mil).

Na co sa liek Rivastigmine Sandoz pouziva?

Liek Rivastigmine Sandoz sa pouziva na lie¢bu pacientov trpiacich lahkou az stredne tazkou
Alzheimerovou demenciou. Ide o progresivnu poruchu mozgu, ktora postupne postihuje pamét,
intelektualne schopnosti a spravanie. Liek Rivastigmine Sandoz sa pouziva aj na lieCbu lahkej az
stredne tazkej demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

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

Lie¢bu liekom Rivastigmine Sandoz ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s diagnostikovanim
a lie¢bou Alzheimerovej choroby alebo demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou. LieCba sa ma
zacat len vtedy, ak je pritomny opatrovatel, ktory bude pravidelne kontrolovat uzivanie lieku
Rivastigmine Sandoz pacientom. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je liek prinosom, davka sa vsak
mdze znizit alebo lie¢ba prerusit, ak sa u pacienta vyskytna vedlajsie Gcinky.

Liek Rivastigmine Sandoz sa ma podavat dvakrat denne, s rannym a vecernym jedlom. Kapsuly sa
maju prehitat celé. Zaciatoéna davka je 1,5 mg dvakrat denne. Pacientom, ktori tito davku dobre
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znasaju, je mozné tito davku postupne zvySovat o 1,5 mg, nie véak Castejsie ako kazdé dva tyzdne,
kym sa nedosiahne pravidelna davka 3 az 6 mg dvakrat denne. Na dosiahnutie maximalneho prinosu
sa ma pouzit najvyssia dobre zndsana davka, davka ale nema byt vysSia ako 6 mg dvakrat denne.

Akym spdsobom liek Rivastigmine Sandoz Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Rivastigmine Sandoz, rivastigmin, je liek 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 bunkdm umozfiuje vzajomne komunikovat). Rivastigmin Ucinkuje tak, ze zablokuje enzymy,
ktoré rozkladaju acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Zablokovanim tychto
enzymov liek Rivastigmine Sandoz umozfiuje zvysenie hladin acetylcholinu v mozgu, ¢im pomaha
zmiernit priznaky Alzheimerovej demencie a demencie v ddsledku Parkinsonovej choroby.

Ako bol liek Rivastigmine Sandoz skumany?

Liek Rivastigmine Sandoz sa skamal v troch hlavnych 3tudiach zahfiajucich 2 126 pacientov s lahkou az
stredne tazkou Alzheimerovou chorobou. Liek Rivastigmine Sandoz sa takisto skiimal u 541 pacientov

s demenciou v dbsledku Parkinsonovej choroby. Véetky $tudie trvali Sest mesiacov a porovnavali sa

v nich Gc¢inky lieku Rivastigmine Sandoz s Uc¢inkom placeba (zdanlivého lieku). Hlavnymi meradlami
Géinnosti boli zmeny priznakov v dvoch hlavnych oblastiach: v kognitivnej (schopnost mysliet, uéit sa

a zapamatat si) a v globdlnej (kombinacia niekolkych oblasti vratane celkovej funkcie, kognitivhych
priznakov, spravania a schopnosti vykonavat kazdodenné ¢innosti).

Ucelom dodato¢nej $tidie, na ktorej sa ztcastnilo 27 pacientov, bolo preukazat, ze kapsuly a peroralny
roztok lieku Rivastigmine Sandoz vytvaraju podobné hladiny Gcinnej latky v krvi.

Aky prinos preukazal liek Rivastigmine Sandoz v tychto Stadiach?

Liek Rivastigmine Sandoz bol pri kontrole priznakov Ucinnejsi ako placebo. V troch studiach skimajucich
liek Rivastigmine Sandoz v pripade pacientov s Alzheimerovou demenciou dosiahli pacienti uZivajuci liek
Rivastigmine Sandoz v davkach 6 az 9 mg denne priemerné zvySenie kognitivhych priznakov o 0,2 bodu
z vychodiskovej Urovne 22,9 bodu na zaciatku Stldie, pri¢om nizsie skére udava lepsiu Géinnost. To sa
porovnalo so zvySenim o 2,6 bodu z vychodiskovej trovne 22,5 bodu u pacientov uZivajucich placebo.
Pokial' ide o celkové skoére, pacienti uZivajuci liek Rivastigmine Sandoz dosiahli zlepSenie priznakov o 4,1
bodu v porovnani so 4,4 bodu u pacientov uzivajucich placebo.

U pacientov s demenciou v dbsledku Parkinsonovej choroby uzZivajucich kapsule lieku Rivastigmine
Sandoz sa preukézalo zlepSenie kognitivnych priznakov o 2,1 bodu v porovnani so zhorSenim o 0,7
bodu u pacientov uZzivajucich placebo z vychodiskovej urovne priblizne 24 bodov. Aj skdére globalnych
priznakov sa zlepSilo viac u pacientov uZivajucich liek Rivastigmine Sandoz .

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim Rivastigmine Sandoz?

Typy vedlajsich ucinkov lieku Rivastigmine Sandoz zavisia od typu demencie, na lieCbu ktorej sa liek
pouziva. Celkovo medzi najCastejsie vedlajsie Ucinky lieku patria nauzea (pocit nevolnosti, pozorovany
u 38 pacientov zo 100) a vracanie (pozorované u 23 pacientov zo 100), najma pocas fazy zvySovania
davky lieku Rivastigmine Sandoz. Zoznam vsSetkych vedlajsich GCinkov pozorovanych pri uzivani lieku
Rivastigmine Sandoz sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Rivastigmine Sandoz nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na rivastigmin, iné
derivaty karbamatu alebo iné zlozky lieku. Nesmu ho uZivat ani pacienti, v pripade ktorych existuje
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podozrenie, Ze u nich v minulosti doslo k zavaznej alergickej reakcii na naplast lieku Exelon, znamej
ako alergicka kontaktna dermatitida.

Preco bol liek Rivastigmine Sandoz povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek Rivastigmine Sandoz mé miernu Géinnost pri lie¢be priznakov
Alzheimerovej demencie, hoci to neodrdza vyznamny prinos u niektorych pacientov. Vybor pévodne
dospel k zaveru, Ze pri lieCbe demencie v dbésledku Parkinsonovej choroby prinosy lieku Rivastigmine
Sandoz neprevazovali rizika spojené s jeho pouzivanim. AvSak po opatovnom preskimani tohto
stanoviska vybor dospel k zédveru, Zze mierna Ucinnost tohto lieku by mohla byt tiez prinosom

pre niektorych z tychto pacientov.

Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Rivastigmine Sandoz su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim, a preto odporucdil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Rivastigmine Sandoz

Dna 11. decembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rivastigmine Sandoz na
trh platné v celej Eurépskej unii. Toto povolenie vychadzalo z povolenia vydaného pre liek Exelon
v roku 1998 (tzv. informovany suhlas).

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rivastigmine Sandoz sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Rivastigmine Sandoz, precitajte si pisomnud informaciu pre
pouzivatelov (sudast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho odetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto suhrnu: 11-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001183/human_med_001212.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Rivastigmine Sandoz?
	Na čo sa liek Rivastigmine Sandoz používa?
	Ako sa liek Rivastigmine Sandoz užíva?
	Akým spôsobom liek Rivastigmine Sandoz účinkuje?
	Ako bol liek Rivastigmine Sandoz skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Rivastigmine Sandoz v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s užívaním Rivastigmine Sandoz?
	Prečo bol liek Rivastigmine Sandoz povolený?
	Ďalšie informácie o lieku Rivastigmine Sandoz

