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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Exelon
rivastigminum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Exelon. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Exelon.

Co je Exelon?

Exelon je |éCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku rivastigmin. Je k dispozici ve formé tobolek
(1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg a 6 mg), ve formé peroralniho roztoku (2 mg/ml) a ve formé transdermalnich
naplasti, které pres pokozku uvolfiuji v pribéhu 24 hodin bud’ 4,6 mg, 9,5 mg, nebo 13,3 mg
rivastigminu.

K ¢emu se pripravek Exelon pouziva?

PFipravek Exelon se pouZiva k 1é&bé pacientl s mirnou aZ stfedné& zavaznou Alzheimerovou demenci,
co? je progresivni mozkové onemocnéni, které postupné postihuje pamét, intelektudlni schopnosti
a chovani.

Tobolky a peroralni roztok se mohou pouzivat také k |éCbé mirné az stfedné zavazné demence
u pacientﬁ s Parkinsonovou chorobou.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Exelon pouziva?

Lécba pripravkem Exelon by méla byt zahajena a vedena lékafem se zkuSenostmi s diagnostikou a
lé¢bou Alzheimerovy choroby nebo demence u pacientd s Parkinsonovou chorobou. Lé¢ba by méla byt
zahajena pouze v pripadé, pokud je k dispozici pecovatel, ktery bude pfipravek Exelon pacientovi
pravidelné podavat a dohliZzet na to, Ze jej uziva. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je
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pfinosna. Pokud se vSak u pacienta objevi neZzadouci Ucinky, mélo by dojit ke snizeni davky nebo
preruseni |éCby.

Pripravek Exelon ve formé tobolek nebo peroralniho roztoku by mél byt podavan dvakrat denné, a to
spolu s rannim a vecernim jidlem. Tobolky by se mély polykat celé. PoCate¢ni davka je 1,5 mg dvakrat
denné. U pacientd, ktefi tuto davku dobfe snaseji, mize byt v nejméné dvoutydennich odstupech
postupné navysovana o 1,5 mg az na obvyklou davku 3 az 6 mg dvakrat denné. Za ucelem dosazeni
maximalniho pfinosu by méli pacienti uzivat nejvyssi dobfe snasenou davku, ktera by vSak neméla
prekrocit 6 mg dvakrat denné.

PFi pouziti transdermalnich naplasti by méla byt aplikovana nejprve naplast o davce 4,6 mg na

24 hodin. Je-li tato ddvka dobie snddena, mlZe byt po minimalné 4 tydnech nahrazena ndplasti

o davce 9,5 mg na 24 hodin. Naplast o davce 9,5 mg na 24 hodin by méla byt aplikovana tak dlouho,
dokud je pro pacienta pfinosna. Po Sesti mé&sicich 1é¢by mize |ékar v pFipadé, Ze se stav pacienta
zhorsi, nahradit naplast o davce 9,5 mg na 24 hodin naplasti o davce 13,3 mg na 24 hodin. Naplasti se
aplikuji na Cistou, suchou, neporusenou a holou pokozku, a to na zadech, na horni ¢asti paze nebo na
hrudniku, a vymeénuji se kazdych 24 hodin. Nemély by se umistovat na podrézdénou nebo zarudlou
pokozku, na stehna, na bficho nebo na mista, na kterych mtze dochézet ke tieni s t&snym odévem.
Naplasti je mozné pouzivat i béhem koupani nebo za teplého pocasi. Naplasti by se nemély
rozstiihavat. Na uzivani naplasti mohou byt pfevedeni pacienti uzivajici tobolky nebo peroralni roztok.
Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajd o pfipravku (rovnéz souéasti zpravy EPAR).

Jak prFipravek Exelon plisobi?

Rivastigmin, 1é¢iva latka v pripravku Exelon, je lIék proti demenci. V mozku pacientl s Alzheimerovou
demenci nebo demenci zplsobenou Parkinsonovou chorobou odumiraji urcité nervové bufiky, coz vede
k nizkym hladindm neurotransmiteru acetylcholinu (latky, kterd umoznuje vzajemnou komunikaci
nervovych bunék). Rivastigmin pUsobi tak, Ze blokuje enzymy, které odbouravaji acetylcholin:
acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterdzu. Blokovanim téchto enzymt umoziiuje piipravek Exelon
zvyseni hladiny acetylcholinu v mozku a tim pomaha zmirnit pfiznaky Alzheimerovy demence nebo
demence spojené s Parkinsonovou chorobou.

Jak byl pripravek Exelon zkouman?

Pripravek Exelon byl zkouman u mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy nemoci. Tobolky byly
zkoumany u 2 126 pacientd ve tfech hlavnich studiich a transdermalni naplasti v jedné hlavni studii, do
které bylo zarazeno 1 195 pacient{. Pripravek Exelon ve formé tobolek byl dale zkouman

u 541 pacientd s demenci zplsobenou Parkinsonovou chorobou. V&echny studie trvaly $est mésicl

a srovnavaly ucinky pripravku Exelon a placeba (Ié¢by neldcinnym pripravkem). Hlavnim méfitkem
G¢innosti byla zména priznakl ve dvou hlavnich oblastech: kognitivni (schopnost myslet, u¢it se

a pamatovat si) a celkové (kombinace nékolika oblasti zahrnujicich obecné funkce, kognitivni pfiznaky,
chovani a schopnost provadét kazdodenni ¢innosti).

Byla provedena rovnéz dalsi studie na 27 pacientech, jejimz cilem bylo prokazat, Ze pripravek Exelon
ve formé tobolek i peroralniho roztoku vytvari obdobnou hladinu Iécivé latky v krvi.

Jaky prinos pripravku Exelon byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Exelon byl v rdmci zvladani pFiznakd G¢inné&jsi nez placebo. Ve tiech studiich pFipravku
Exelon ve formé& tobolek u pacientd s Alzheimerovou demenci vykazovali pacienti uzivajici davku
pfipravku Exelon mezi 6 a 9 mg denné& priimérné zvyseni kognitivnich ptiznakd o 0,2 bodu

z pocateénich 22,9 bodu na za&atku studie, pfi¢emz niz&i skére znamena lepéi vykon. U pacientd
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uzivajicich placebo bylo naproti tomu zaznamenano zvyseni o 2,6 bodu z 22,5 bodu. V celkovém skére
vykazovali pacienti uZivajici ptipravek Exelon ve formé tobolek zvy3eni pfiznakl o 4,1 bodu ve srovnani
se 4,4 bodu u osob uzivajicich placebo. Pfipravek Exelon ve formé transdermalnich naplasti byl
ucinnéjsi nez placebo také v ramci prevence zhorsSovani demence.

Pacienti s demenci zplsobenou Parkinsonovou chorobou uzivajici pripravek Exelon ve formé tobolek
vykazovali zlepseni kognitivnich ptiznakd o 2,1 bodu z po&ate¢nich pFiblizné 24 bodl. U osob
uzivajicich placebo naproti tomu do3lo ke zhorseni o 0,7 bodu ze stejné vychozi hodnoty. U pacientl
uZivajicich pfipravek Exelon se také vyrazné&ji zlep$ilo celkové skére pfiznakd.

Jaka rizika jsou spojena s pFipravkem Exelon?

Typ nezadoucich G¢&inkd, které se vyskytuji pti uzivani pripravku Exelon, zavisi na typu demence,

k jejiz 1éCbé je pripravek pouzivan, a na tom, zda se pouzivaji tobolky, peroralni roztok nebo
transdermalni naplasti. Celkové mezi nejcastéjsi nezadouci Ucinky (zaznamenané u vice nez 1 pacienta
z 10) patH nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni, zejména v pribé&hu zvySovani davky pripravku Exelon.
V pfipadé transdermalnich naplasti jsou nejCastéji zaznamenané nezadouci Ucinky reakce v misté
aplikace. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s piipravkem Exelon je uveden

v pribalové informaci.

Pripravek Exelon nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na rivastigmin, jiné derivaty karbamatu
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku. Dale jej nesmi uzivat pacienti, u kterych existuje
podezieni, ze v minulosti se u nich vyskytla zavazna alergicka reakce nazyvana ,alergicka kontaktni
dermatitida™ na naplast pfripravku Exelon.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Exelon schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, e pfipravek Exelon prokazal v ramci 1é¢by ptiznakl Alzheimerovy
demence mirny ucinek, ackoli toto hodnoceni neodrazi skutecnost, ze pro nékteré pacienty je velice
pfinosny. Vybor nejprve rozhodl, Ze pFinosy pfipravku Exelon v ramci 1é¢by demence zplsobené
Parkinsonovou chorobou nepfevysuji jeho rizika. Po nasledném prezkoumani tohoto stanoviska vsak
vybor dospél k zavéru, ze pro nékteré pacienty trpici timto onemocnénim mize byt ptinosny i mirny
ucinek pripravku. Vybor tedy rozhodl, ze pfinosy pfipravku Exelon pfevysuji jeho rizika, a proto
doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Exelon?

Vyrobce pripravku Exelon musi zajistit, ze vSichni IékaFi, ktefi maji v imyslu predepisovat pripravek
Exelon ve formé transdermalnich naplasti o davce 13,3 mg na 24 hodin, obdrzi informacni balic¢ek
obsahujici pokyny tykajici se bezpeéného pouzivani néplasti, které je tfeba sdé&lit pacientim

a pecovatellim, jakoz i informaéni kartu pro pacienty a pefovatele, v niz jsou uvedeny ddlezité
informace o zplsobu pouzivani néplasti a na niz mohou zapisovat informace o jejich aplikaci

a odstranéni.

Dalsi informace o pripravku Exelon

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii pro pfipravek Exelon dne
12. kvétna 1998.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Exelon je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000169/human_med_000777.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Exelon naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2012.
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