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Kokkuvote uldsusele

Rivastigmine 1 A Pharma
rivastigmiin

See on ravimi Rivastigmine 1 A Pharma Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mudgiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Rivastigmine 1 A Pharma?

Rivastigmine 1 A Pharma on ravim, mis sisaldab toimeainena rivastigmiini. Seda turustatakse
kapslitena (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg and 6 mg) ja suukaudse lahusena (2 mg/ml).

Milleks Rivastigmine 1 A Pharmat kasutatakse?

Rivastigmine 1 A Pharmat kasutatakse kerge kuni méddukalt raskekujulise Alzheimeri dementsusega
patsientide raviks; see on progresseeruv ajuhdaire, mis kahjustab jark-jargult mélu, vaimseid vdimeid
ja kaitumist. Rivastigmine 1 A Pharmat kasutatakse ka kerge kuni mdddukalt raskekujulise
dementsuse raviks Parkinsoni tdvega patsientidel.

Rivastigmine 1 A Pharma on retseptiravim.
Kuidas Rivastigmine 1 A Pharmat kasutatakse?

Ravi Rivastigmine 1 A Pharmaga tohib alustada tiksnes Alzheimeri tve vdi Parkinsoni tdvega kaasneva
dementsuse diagnoosimises ja ravis kogenud arst ning see peab toimuma tema jérelevalve all. Ravi
tohib alustada vaid sel juhul, kui on olemas hooldaja, kes jalgib regulaarselt, kuidas patsient kasutab
Rivastigmine 1 A Pharmat. Ravi tuleb jatkata, kuni ravimist on kasu, kuid kdrvalnahtude tekkimisel
tohib patsiendi annust vahendada vdi ravi katkestada.

Rivastigmine 1 A Pharmat manustatakse kaks korda 66paevas, hommiku- ja 8htus6dgi ajal. Kapslid
tuleb neelata tervelt. Algannus on 1,5 mg kaks korda 66paevas. Kui patsient seda annust talub, vdib
annust 1,5 mg kaupa suurendada mitte sagedamini kui kahenadalase intervalliga tavaparase annuseni
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3-6 mg kaks korda 66paevas. Selleks et ravimist oleks vBimalikult palju kasu, tuleb kasutada suurimat
annust, mida patsient talub, kuid annus ei tohi Uletada 6 mg kaks korda 66péaevas.

Kuidas Rivastigmine 1 A Pharma toimib?

Rivastigmine 1 A Pharmas toimeainena sisalduv rivastigmiin on dementsuseravim. Alzheimeri
dementsuse vdi Parkinsoni tdvega kaasneva dementsusega patsientidel h&vivad ajus teatud
narvirakud, mille tulemusena vaheneb neurotransmitteri (keemiline aine, mis vahendab signaale
narvirakkude vahel) atsetlllkoliini sisaldus. Rivastigmiini toime seisneb atsettulkoliini lagundavate
enstuimide atsetiulkoliinesteraasi ja butiruulkoliinesteraasi blokeerimises. Nende enstiimide
blokeerimisega v6imaldab Rivastigmine 1 A Pharma atsetuulkoliini sisaldusel ajus suureneda, mis aitab
vahendada Alzheimeri dementsuse ja Parkinsoni tdvega kaasneva dementsuse simptomeid.

Kuidas Rivastigmine 1 A Pharmat uuriti?

Rivastigmine 1 A Pharmat uuriti kolmes pdhiuuringus, milles osales 2126 kerge kuni méddukalt
raskekujulise Alzheimeri tévega patsienti. Rivastigmine 1 A Pharma kasutamist uuriti ka 541 patsiendil,
kellel oli Parkinsoni tévega kaasnev dementsus. Kdikide uuringute kestus oli kuus kuud ja neis vorreldi
Rivastigmine 1 A Pharma toimet platseebo (naiv ravim) toimega. Efektiivsuse pdhinaitajad olid
muutused kahte liiki sumptomites: kognitiivsed (m&tlemis-, dppimis- ja meeldejatmisvéime) ja tldised
sumptomid (mitut liiki simptomite kombinatsioon, sh tldine funktsioneerimisvdime, kognitiivsed
simptomid, kditumine ja vdime sooritada igapéevaseid toiminguid).

Taiendava uuringuga, milles osales 27 patsienti, naidati, et Rivastigmine 1 A Pharma kapslite ja
suukaudse lahuse kasutamise tulemusena oli toimeaine sisaldus veres sarnane.

Milles seisneb uuringute pdhjal Rivastigmine 1 A Pharma kasulikkus?

Rivastigmine 1 A Pharma oli simptomite leevendamisel platseebost efektiivsem. Kolmes uuringus
Rivastigmine 1 A Pharma kasutamise kohta Alzheimeri dementsusega patsientidel paranes
Rivastigmine 1 A Pharmat annuses 6—9 mg 66péevas kasutanud patsientidel kognitiivsete simptomite
punktisumma keskmiselt 0,2 punkti vdrra, vorreldes 22,9 punktiga uuringu algul, kusjuures vaiksem
punktiarv néaitab paremaid tulemusi. Platseebot kasutanud patsientidel suurenes punktisumma algselt
22,5 punktilt 2,6 punkti vorra. Uldiste simptomite punktisummat silmas pidades paranes Rivastigmine
1 A Pharmat kasutanud patsientidel simptomite punktisumma 4,1 punkti vdrra, vorreldes 4,4 punktiga
platseebot kasutanud patsientidel.

Parkinsoni tdvega kaasneva dementsusega patsientidel, kes kasutasid Rivastigmine 1 A Pharmat,
paranesid kognitiivsed simptomid 2,1 punkti vdrra, vorreldes halvenemisega 0,7 punkti v8rra
platseebot kasutanud patsientidel, kusjuures uuringu alguse tase oli ligikaudu 24 punkti. Rivastigmine
1 A Pharmat kasutanud patsientidel paranes ka uldiste simptomite punktisumma rohkem.

Mis riskid Rivastigmine 1 A Pharmaga kaasnevad?

Rivastigmine 1 A Pharma kd&rvalndhud sdltuvad dementsuse liigist, mille raviks seda kasutati.
Kokkuvottes on kdige sagedamad k&rvalndhud iiveldus (esinenud 38 patsiendil 100st) ja oksendamine
(esinenud 23 patsiendil 100st), eelkdige Rivastigmine 1 A Pharma annuse suurendamise etapil.
Rivastigmine 1 A Pharma kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Rivastigmine 1 A Pharmat ei tohi kasutada patsiendid, kes on rivastigmiini, karbamaadi derivaatide voi
selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Rivastigmine 1 A Pharmat ei
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tohi kasutada ka patsientidel, kellel vdis varem olla Exeloni plaastri suhtes allergiline reaktsioon:
allergiline kontaktdermatiit.

Miks Rivastigmine 1 A Pharma heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Rivastigmine 1 A Pharma efektiivsus Alzheimeri dementsuse
sumptomite ravis on olnud tagasihoidlik, kuigi ménel patsiendil on sellest olnud oluliselt kasu.
Inimravimite komitee joudis algul jareldusele, et Parkinsoni tdvega kaasneva dementsuse ravis ei ole
Rivastigmine 1 A Pharma kasulikkus suurem kui sellega kaasnevad riskid. Parast arvamuse
taaslabivaatamist leidis komitee siiski, et mdnel patsiendil v&ib olla ravimi tagasihoidlikust
efektiivsusest ka kasu.

Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et Rivastigmine 1 A Pharma kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Rivastigmine 1 A Pharma kohta

Euroopa Komisjon andis Rivastigmine 1 A Pharma muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 11. detsembril 2009. Mulgiluba pdhineb 1998. aastal antud Exeloni miugiloal (teabel
pohineva ndusoleku alusel).

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Rivastigmine 1 A Pharma kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate

Rivastigmine 1 A Pharmaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i poérduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001181/human_med_001210.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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