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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Rivastigmine Hexal
rivastigmin

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Rivastigmine
Hexal. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddémt lakemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for férséljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen rivastigmin. Det finns som
kapslar (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg och 6 mg) och som en oral I6sning (2 mg/ml).

Vad anvands Rivastigmine Hexal for?

Rivastigmine Hexal anvands for behandling av patienter med mild till mattligt svar Alzheimers demens
(kallas aven Alzheimers sjukdom), en progressiv hjarnfunktionsstérning som successivt paverkar
patientens minne, intellektuella formaga och beteende. Rivastigmine Hexal anvands ocksa for att
behandla mild till mattligt svar demens hos patienter med Parkinsons sjukdom.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Rivastigmine Hexal?

Behandling med Rivastigmine Hexal bér inledas och 6évervakas av en lakare med erfarenhet av diagnos
och behandling av Alzheimers demens eller demens hos patienter med Parkinsons sjukdom.
Behandling bor endast inledas om det finns en vardgivare som regelbundet kommer att 6vervaka
patientens anvandning av Rivastigmine Hexal. Behandlingen bor paga sa lange som lakemedlet &r till
nytta, men dosen kan sankas eller behandlingen avbrytas om patienten far biverkningar.

Rivastigmine Hexal bor ges tva ganger om dagen, i samband med maltid morgon och kvall. Kapslarna
bor sviljas hela. Startdosen ar 1,5 mg tva gadnger om dagen. For patienter som tolererar denna dos
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kan dosen hdjas i steg om 1,5 mg med minst tva veckors mellanrum till en fast dos pa 3 till 6 mg tva
ganger om dagen. Hogsta tolererad dos bor anvandas for att f4 basta mojliga resultat, men dosen far
inte dverstiga 6 mg tva ganger om dagen.

Hur verkar Rivastigmine Hexal?

Den aktiva substansen i Rivastigmine Hexal, rivastigmin, ar ett lakemedel mot demens. Hos patienter
med Alzheimers demens eller demens pa grund av Parkinsons sjukdom dor vissa nervceller i hjarnan,
vilket resulterar i laga nivaer av signalsubstansen acetylkolin (en kemikalie i nervsystemet som gor det
mojligt for nervceller att kommunicera med varandra). Rivastigmin verkar genom att blockera de
enzymer som bryter ned acetylkolin: acetylkolinesteras och butyrylkolinesteras. Genom att blockera
dessa enzymer mojliggor Rivastigmine Hexal en hdjning av nivan av acetylkolin i hjarnan, vilket bidrar
till att minska symtomen pa Alzheimers demens och demens pa grund av Parkinsons sjukdom.

Hur har Rivastigmine Hexals effekt undersokts?

Rivastigmine Hexal har undersokts i tre huvudstudier som omfattade 2 126 patienter med mild till
mattligt svar Alzheimers demens. Dessutom har Rivastigmine Hexal undersokts hos 541 patienter med
demens pa grund av Parkinsons sjukdom. Samtliga studier pagick i sex manader och jamforde effekten
av Rivastigmine Hexal med effekten av placebo (overksam behandling). Huvudeffektmatten var
férandringar av symtomen pa tva huvudomraden: det kognitiva (formagan att tanka, lara och komma
ihdg) och det globala (en kombination av flera omraden, inklusive allmanfunktion, kognitiva symtom,
beteende och formaga att klara av vardagliga aktiviteter).

En kompletterande studie med 27 patienter anvandes for att visa att Rivastigmine Hexal kapslar ger
liknande nivaer av den aktiva substansen i blodet som Rivastigmine Hexal oral 16sning.

Vilken nytta har Rivastigmine Hexal visat vid studierna?

Rivastigmine Hexal var effektivare an placebo nar det géllde att kontrollera symtomen. | de tre
studierna av Rivastigmine Hexal som gavs till patienter med Alzheimers demens hade patienter som
fick doser av Rivastigmine Hexal p& mellan 6 och 9 mg om dagen en genomsnittlig 6kning av kognitiva
symtom med 0,2 poang fran ett basvarde pa 22,9 poang nar studien paborjades, dar en lagre siffra
visar ett battre resultat. Detta kan jamforas med en 6kning med 2,6 poang fran 22,5 hos patienterna
som tog placebo. Pa det globala omradet hade patienter som tog Rivastigmine Hexal en 6kning av
symtom med 4,1 poang, jamfort med 4,4 fér dem som tog placebo.

De patienter med demens pa grund av Parkinsons sjukdom som tog Rivastigmine Hexal kapslar visade
en forbattring av kognitiva symtom med 2,1 poang, jamfort med en férsamring med 0,7 poang for
dem som tog placebo, fran ett basvarde p& omkring 24 poéng. Aven pa det globala omradet hade
patienter som tog Rivastigmine Hexal en storre forbattring.

Vilka ar riskerna med Rivastigmine Hexal?

Biverkningarna av Rivastigmine Hexal varierar beroende pa vilken typ av demens det anvands for att
behandla. Overlag &r de vanligaste biverkningarna illamaende (upptradde hos 38 patienter av 100) och
krakningar (upptradde hos 23 patienter av 100), i synnerhet under den fas da dosen

Rivastigmine Hexal héjs. En fullstdndig férteckning éver biverkningar som rapporterats for
Rivastigmine Hexal finns i bipacksedeln.
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Rivastigmine Hexal far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot rivastigmin, andra
karbamatderivat eller ndgot annat innehallsamne. Det far inte heller ges till patienter som tidigare
misstanks ha fatt en allergisk reaktion som kallas allergisk kontaktdermatit av Exelon-plaster.

Varfor har Rivastigmine Hexal godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att Rivastigmine Hexal har en mattlig effekt vid
behandling av symtom pa Alzheimers demens, dven om detta innebar en viktig fordel for vissa
patienter. Kommittén fann forst att nyttan med Rivastigmine Hexal inte var storre an riskerna vid
behandling av demens pa grund av Parkinsons sjukdom. Efter en fornyad granskning av detta yttrande
fann kommittén emellertid att lakemedlets mattliga effekt kan vara till fordel for vissa av dessa
patienter.

Kommittén fann darfor att nyttan med Rivastigmine Hexal &r storre &n riskerna och rekommenderade
att Rivastigmine Hexal skulle godk&nnas for forsaljning.

Mer information om Rivastigmine Hexal

Den 11 december 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forséaljning av
Rivastigmine Hexal som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet baserades pa det
godké&nnande som beviljades for Exelon 1998 (informerat samtycke).

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Rivastigmine Hexal finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa

kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2012.
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