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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ebixa

memantin-hidroklorid

Ez a dokumentum az Ebixa-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Ebixa alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer az Ebixa?

Az Ebixa egy memantin-hidroklorid nev( hatdéanyagot tartalmazd gydgyszer. Tabletta (5 mg, 10 mg,
15 mg és 20 mg) formajaban kaphatd. Az Ebixa belséleges oldat formajaban is kaphatd, amelyhez
aktivalasonként 5 mg memantin-hidrokloridot adagolé pumpa is tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Ebixa?

Az Ebixa-t kdzepesen sulyos vagy sulyos Alzheimer-kdérban szenved6 betegek kezelésére alkalmazzak.
Az Alzheimer-kor a demencia (egy agyi rendellenesség) egy tipusa, amely fokozatosan fejti ki a
hatasat az emlékezdképességre, az értelmi képességekre és a viselkedésre.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Ebixa-t?

A kezelést csak az Alzheimer-kér diagndzisaban és kezelésében kell§ tapasztalattal rendelkez6 orvos
rendelheti el és felligyelheti. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha rendelkezésre all egy olyan
gondozd, aki rendszeresen ellen6rzi, hogy a beteg szedi-e az Exiba-t.

Az Ebixa-t naponta egyszer, minden nap azonos idépontban kell bevenni. A mellékhatasok
megeldzésének érdekében az Ebixa adagjat fokozatosan novelik a kezelés els6 harom hete alatt: az
els6 héten az adag 5 mg, a masodik héten 10 mg, a harmadik héten pedig 15 mg. A negyedik héttdl
kezdve az ajanlott fenntarté dozis 20 mg, napi egyszeri alkalmazasban. A kezelés megkezdésétdl
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szamitott 3 hdnapon bellil ellenérizni kell az adagot és azt,hogy a beteg jdl tolerdlja-e a gyogyszert,
valamint ett6l az id6ponttdl kezdve rendszeres id6kézonként értékelni kell az Ebixa-kezelés
folytatasanak el6nyeit. Koézepesen sllyos vagy sulyos vesebetegségben szenved6 betegeknél a dézis
csOkkentésére lehet szilkség. Az oldat alkalmazasakor a dozist elészor egy kanalba vagy egy pohar
vizbe kell pumpalni. Az oldatot nem szabad kézvetlenil a szajba 6nteni vagy pumpalni.

A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatdban!
Hogyan fejti ki hatasat az Ebixa?

Az Ebixa hatéanyaga, a memantin-hidroklorid egy demencia (szellemi leéplilés) elleni gyogyszer. Az
Alzheimer-kor oka ismeretlen, de a memoriavesztést a feltételezések szerint az ingerlletatvitel zavara
okozza az agyban.

A memantin azoknak a specialis receptoroknak (NMDA receptorok) a blokkoldsaval fejti ki a hatasat,
amelyekhez a glutamat neurotranszmitter rendes kortilmények kozott kotédik. A neurotranszmitterek
olyan, az idegrendszerben talalhatd vegyi anyagok, amelyek az idegsejtek egymas kozotti
Osszefiiggésben vannak az Alzheimer-kornal tapasztalhaté memoriaromlassal. Ezen tulmenéen az
NMDA receptorok tulzott stimuldlasa a sejtek karosodasahoz vagy pusztulasahoz vezethet. Az NMDA
receptorok blokkoldsaval a memantin javitja a jelatvitelt az agyban, és csokkenti az Alzheimer-kér
tineteit.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ebixa-t?

Az Ebixa-t harom f6 vizsgalatban, 6sszesen 1125 Alzheimer-kdérban szenvedd betegnél tanulmanyoztak,
akik kozul néhanyan kordbban mar szedtek més gyogyszereket a betegséglikre.

Az els6 vizsgalatban 252, kdzepesen sulyos és sllyos beteg vett részt, mig a masik kettében 6sszesen
873, a betegség enyhe és kdzepesen sulyos formajaban szenved6 személy. Az Ebixa hatasat
placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze 24-28 héten keresztil. A hatasossag f6
mértéke a tlinetek valtozasa volt harom f6 terileten: funkcionalis (a képességcsokkenés mértéke),
kognitiv (a gondolkodas, a tanulas és emlékezés képessége) és globalis (tobb tertlet kombinacidja,
amely magaban foglalja az altaldnos funkcidkat, a kognitiv tineteket, a magatartast és a napi
tevékenységek elvégzésének képességét).

Az Ebixa-t tovabbi harom vizsgélatban is tanulméanyoztédk, amelyekben 6sszesen 1186, a betegség
enyhétdl sulyosig terjed6 formaiban szenvedd beteg vett részt.

Milyen elonyei voltak az Ebixa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ebixa az Alzheimer-kor tlineteinek kezelésében hatdsosabbnak bizonyult a placebdnal. A betegség
kézepesen sulyos és sulyos formajanak vizsgalata soran 28 hét utan mind globalis, mind funkcionalis
tlneti pontokban mérve az Ebixa-t szed6 betegeknél kevesebb tlinet fordult el6, mint a placebo
csoportban. Az enyhe és kbzepesen sulyos betegekkel végzett két vizsgalat eredményeit egylitt
értékelve az Ebixa csoportban 24 hét utan a globalis és kognitiv tlineti pontok alapjan a tiinetek
kevésbé voltak sulyosak. Ezeket az eredményeket a harom tovabbi vizsgalat eredményeivel egyitt
véve azonban azt tapasztaltak, hogy az Ebixa hatasa kisebb volt a betegség enyhe formajaban
szenvedl betegeknél.

Ebixa
Oldal 2/3



Milyen kockazatokkal jar az Ebixa alkalmazasa?

Az Ebixa leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozlil 1-10-nél jelentkezik) az aluszékonysag, szédlés,
magas vérnyomas, légzési nehézségek, székrekedés, fejfajas és gydgyszerallergia. Az Ebixa
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a
betegtajékoztatoban!

Az Ebixa nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a

memantin-hidrokloriddal vagy a készitmény barmely mas 6sszeteviéjével szemben.

Miért engedélyezték az Ebixa forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Ebixa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Ebixa-val kapcsolatos egyéb informacio:

2002. majus 15-én az Eurodpai Bizottsag az Ebixa-ra vonatkozodan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Ebixa-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Ebixa-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2011
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