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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ebixa

memantiinihydrokloridi

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ebixa-
valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt
myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seké Ebixan kaytdn ehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Ebixa on?

Ebixa on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi. Sita saa tabletteina (5 mg,
10 mg, 15 mg ja 20 mg). Ebixaa saa myo6s oraaliliuoksena. Sen mukana toimitetaan pumppu, joka
annostelee kerralla 5 mg memantiinihydrokloridia.

Mihin Ebixaa kaytetdaan?

Ebixa on tarkoitettu kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden hoitoon.
Alzheimerin tauti on yksi dementian tyyppi (aivojen toimintahairi®), joka vaikuttaa vahitellen muistiin,
alyllisiin kykyihin ja kayttaytymiseen.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Ebixaa kdaytetaan?

Hoidon saa aloittaa Alzheimerin taudin diagnosointiin ja hoitoon perehtynyt ladkari, joka myés valvoo
hoitoa. Hoito voidaan aloittaa vain, mikali potilaalla on hoitaja, joka valvoo Ebixan ottamista
saanndllisesti.

Ebixaa annetaan kerran paivassad samaan aikaan joka paiva. Sivuvaikutusten ehkaisemiseksi Ebixa-
annosta lisataan vahitellen hoidon kolmen ensimmaisen viikon aikana. Ensimmaisen viikon aikana
annos on 5 mg, toisen viikon aikana 10 mg ja kolmannen viikon aikana 15 mg. Neljannesta viikosta
alkaen suositeltu yllapitoannos on 20 mg kerran vuorokaudessa. Hoidon sietoa ja annosta on
tarkasteltava kolmen kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta, ja siitd lahtien Ebixa-hoidon
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jatkamisen hyoty arvioidaan sddnndllisesti. Annosta on mahdollisesti pienennettavéa, jos potilaalla on
kohtalainen tai vaikea munuaisten toimintahairié. Jos kaytetaan oraaliliuosta, annos on ensin
pumpattava lusikkaan tai lasilliseen vetta. Sita ei pida kaataa tai pumpata suoraan suuhun.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Ebixa vaikuttaa?

Ebixan vaikuttava aine memantiinihydrokloridi on dementialadke. Alzheimerin taudin syytéa ei tunneta,
mutta siihen liittyvan muistinmenetykseen arvellaan johtuvan aivojen viestisignaalien hairiosta.

Memantiini toimii salpaamalla NMDA-reseptoreja, joihin valittdjaaine glutamaatti tavallisesti kiinnittyy.
Valittajaaineet ovat hermojarjestelman kemikaaleja, jotka mahdollistavat hermosolujen valisen
viestinnan. Glutamaatin toiminnan muutokset aivojen hermovalityksessa on yhdistetty Alzheimerin
taudissa esiintyvdan muistinmenetykseen. NMDA-reseptorien liikastimulaatio voi myods johtaa solujen
vaurioitumiseen tai kuolemaan. Salpaamalla NMDA-reseptorit memantiini vaikuttaa parantavasti
signaalien kulkuun aivoissa ja lievittdd ndin Alzheimerin taudin oireita.

Miten Ebixaa on tutkittu?

Ebixaa koskeviin kolmeen paatutkimukseen osallistui yhteenséd 1 125 Alzheimerin tautia sairastavaa
potilasta, joista osa oli aikaisemmin kayttanyt muita ladkkeita sairauteen

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 252 potilasta, joilla oli kohtalaisen vaikea tai vaikea Alzheimerin
tauti. Kahteen muuhun tutkimukseen osallistui 873 potilasta, joilla oli lieva tai kohtalainen Alzheimerin
tauti. Ebixaa verrattiin lumelaakkeeseen 24—28 viikon aikana. Tehon paaasiallinen mitta oli oireiden
muutokset kolmella keskeisella alueella: toiminnallinen (toimintarajoitteisuuden aste), kognitiivinen
(ajattelu- ja oppimiskyky seka muisti) ja yleinen (yhdistelma eri alueista, joihin kuuluvat yleinen
toimintakyky, kognitiiviset oireet, kayttaytyminen ja kyky selviytya paivittaisista arkiaskareista).

Ebixaa tutkittiin myos kolmessa lisatutkimuksessa, joihin osallistui yhteenséa 1 186 lievaa, kohtalaista
tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavaa potilasta.

Mita hyotya Ebixasta on havaittu tutkimuksissa?

Ebixa hillitsi Alzheimerin taudin oireita tehokkaammin kuin lumeladke. Kohtalaisen vaikeaa tai vaikeaa
Alzheimerin tautia sairastavien tutkimuksessa Ebixalla hoidetuilla potilailla oli 28 viikon jalkeen
vahemman oireita kuin lumeldaketta saaneilla potilailla yleisen alueen pisteiden ja toimintakyvysta
saatavien pisteiden perusteella mitattuna. Kahdessa lievaa tai kohtalaista Alzheimerin tautia
sairastavien tutkimuksessa Ebixalla hoidetuilla potilailla oli 24 viikon jalkeen vdhemman vakavia oireita
kuin muilla potilailla yleisesta ja kognitiivisesta suoriutumisesta saatavien pisteiden perusteella
mitattuna. Kun tuloksia verrattiin kolmen lisdtutkimuksen tuloksiin, Ebixan havaittiin tehonneen
heikommin potilaisiin, joiden tauti oli lieva.

Mita riskeja Ebixaan liittyy?

Ebixan yleisimmat sivuvaikutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat uneliaisuus, heitehuimaus, kohonnut
verenpaine, hengenahdistus, ummetus, paansarky ja allergia laakkeelle. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Ebixan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Ebixaa ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla allergisia (yliherkkid) memantiinihydrokloridille tai
valmisteen muille aineosille.
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Miksi Ebixa on hyvadksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Ebixan hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.

Muita tietoja Ebixasta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ebixaa varten
15. toukokuuta 2002.

Ebixaa koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Ebixa-hoidosta saat
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2011.

Ebixa
Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000463/human_med_000750.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000463/human_med_000750.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

