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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
NIMVASTID

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetédan,
miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisdtietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviointilausuntoon).

Mita Nimvastid on?

Nimvastid on 1a8ke, jonka vaikuttava aine on rivastigmiini. Sitd on saatavana kapseleina (keltainen 1,5
mg, oranssi 3 mg, ruskehtavan punainen 4,5 mg ja ruskehtavan punainen ja oranssi 6 mg) ja valkoisina
suussa hajoavina tabletteina (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, ja 6 mg). Suussa hajoavat tabletit liukenevat
helposti suussa.

Nimvastid on ns. geneerinen ladkevalmiste. Se tarkoittaa, ettd Nimvastid on samanlainen kuin Exelon-
niminen alkuperéislaéke, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista
ladkkeista on kysymyksia ja vastauksia siséltdvassa asiakirjassa tassa.

Mihin Nimvastidia kaytetaan?

Nimvastidia kdytetdén sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on lieva tai kohtalaisen vaikea Alzheimerin
tauti, etenevé aivosairaus, joka vaikuttaa vahitellen muistiin, ajattelukykyyn ja kdyttaytymiseen.

Sitd k&ytetadn myos lievén tai kohtalaisen vaikean dementian hoitoon potilailla, joilla on Parkinsonin
tauti.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksesta.

Miten Nimvastidia kdytetaan?

Nimvastid-hoidon aloittavan ja sita valvovan ladkérin on oltava perehtynyt Alzheimerin taudin tai
Parkinsonin tautiin liittyvan dementian diagnosointiin ja hoitoon. Hoito voidaan aloittaa vain, mikali
potilaalla on hoitaja, joka valvoo Nimvastidin ottamista sdédnnéllisesti. Hoitoa jatketaan niin kauan
kuin ladkkeesta on potilaalle hyotyd, mutta annosta voidaan pienentad tai hoito keskeyttéd, jos
potilaalla havaitaan haittavaikutuksia

Nimvastidia annetaan kahdesti paivéassa yhdesséd aamu- ja ilta-aterioiden kanssa. Kapselit niell&dan
kokonaisina. Suussa hajoavat Nimvastid-tabletit asetetaan kielen paalle, missa ne liukenevat nopeasti
sylkeen mukana ennen nielemisté.

Nimvastidin aloitusannos on 1,5 mg kahdesti vuorokaudessa. Potilailla, jotka sietdvét timan annoksen,
annosta voidaan lisatd 1,5 mg kerrallaan vahintd&n kahden viikon valein, kunnes se on 3-6 mg
kahdesti vuorokaudessa. Maksimaalisen hyddyn saamiseksi potilaita tulisi hoitaa suurimmalla hyvin
siedetylld annoksella, mutta annos voi olla enintddn 6 mg kahdesti vuorokaudessa.

Miten Nimvastid vaikuttaa?
Nimvastidin vaikuttava aine, rivastigmiini, on dementialddke. Alzheimerin taudissa ja Parkinsonin
tautiin liittyvéssé dementiassa tietyt aivojen hermosolut kuolevat, jolloin vélittajaaine asetyylikoliinin
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(kemikaali, jonka avulla hermosolut voivat viestid keskendaén) méaara laskee. Rivastigmiini toimii
pysayttdmélla asetyylikoliinia hajottavat entsyymit asetyylikoliiniesteraasin ja
butyryylikoliiniesteraasin. Pysdyttdmalla namé entsyymit Nimvastid mahdollistaa asetyylikoliinin
tason nousun aivoissa ja auttaa siten vahentamaan Alzheimerin taudin ja Parkinsonin taudista johtuvan
dementian oireita

Miten Nimvastidia on tutkittu?

Koska Nimvastid on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa on pyritty
osoittamaan, ettd se on bioekvivalentti alkuperdisvalmisteen kanssa (ne tuottavat kehossa saman
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta).

Mitka ovat Nimvastidin edut ja haitat?

Koska Nimvastid on geneerinen ladkevalmiste ja koska se on bioekvivalentti
alkuperéislaékevalmisteille, sen hydtyjen ja riskien oletetaan olevan samat kuin
alkuperdisladékevalmisteella.

Miksi Nimvastid on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Nimvastidin laadun on voitu Euroopan unionin
vaatimusten mukaisesti osoittaa olevan verrattavissa Exeloniin ja ettd se on siihen ndhden
bioekvivalentti. Ndin ollen se katsoi, ettd Exelonin tapaan, sen edut ovat havaittuja riskeja suuremmat.
Komitea suositteli myyntiluvan myodntdmistd Nimvastidille.

Muita tietoja Nimvastidista
Euroopan komissio myénsi KRKA,d.d., Novo mesto-yritykselle -yritykselle koko Euroopan unionin

alueella voimassa olevan myyntiluvan Nimvastidia varten 11. touko- 20009.
Nimvastidia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tésséa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-2009.
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