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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Exelon
rivasztigmin

Ez a dokumentum az Exelon-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és az Exelon alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Exelon?

Az Exelon egy rivasztigmin nev( hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Kapszula (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg
és 6 mg), belsbleges oldat (2 mg/ml) és transzdermalis tapasz (amelybdl 4,6 mg, 9,5 mg vagy 13,3 mg
rivasztigmin szabadul fel és jut be a szervezetbe a b6ron keresztil 24 éra alatt) formaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Exelon?

Az Exelon-t enyhe vagy kézepesen sulyos Alzheimer-tipusi demencidban — a memoariara, az
intellektualis képességekre és a magatartasra fokozatosan kiterjed6, progressziv agyi
rendellenességben — szenvedG6 betegek kezelésére alkalmazzak.

A kapszula és a bels6leges oldat alkalmazhatd a Parkinson-kérban szenved6 betegek enyhe vagy
kdzepesen sulyos demencidjanak a kezelésére is.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Exelon-t?

Az Exelon-kezelést csak az Alzheimer-kdér vagy a Parkinson-kérral jar6 demencia diagnosztizalasaban és
kezelésében kell6 tapasztalatokkal rendelkezé orvos rendelheti el, illetve kisérheti figyelemmel. A
kezelés csak akkor kezdhet6é meg, ha rendelkezésre all az Exelon beteg altali alkalmazasat
rendszeresen biztositd és ellenérz6 személy. A kezelést addig kell folytatni, amig a gyogyszer
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alkalmazasa elényos, de az adag csokkenthetd, illetve a kezelés megszakithato, ha a betegnél
mellékhatasok jelentkeznek.

Az Exelon kapszulat és bels6leges oldatot naponta kétszer kell bevenni a reggeli és az esti étkezéssel
egy idében. A kapszulat egészben kell lenyelni. A kezdé adag 1,5 mg naponta kétszer. Azoknal a
betegeknél, akik jol tlrik ezt az adagolast, az adag két hétnél nem rovidebb id6kézénként, 1,5 mg-os
Iépésekkel névelhetd a naponta kétszer alkalmazott 3-6 mg-os rendszeres adag eléréséig. A maximalis
elény elérése érdekében a legmagasabb toleralhaté adagot kell alkalmazni, amely azonban nem
haladhatja meg a napi kétszeri 6 mg-ot.

A transzdermalis tapasz alkalmazasa esetén elGszor a 4,6 mg/24 6ras tapaszt kell alkalmazni, az adagot
nem korabban, mint négyhetes alkalmazas utan 9,5 mg/24 érara emelve, amennyiben a beteg az
alacsonyabb adagot jol toleralja. A 9,5 mg/24 6ras tapaszt addig kell alkalmazni, amig az a beteg
szamara elény0ds. A 9,5 mg/24 6ras kezelést hat honapos id6tartam utan 13.3 mg/24 6ras adagra lehet
emelni, amennyiben a beteg allapota rosszabbodik. A tapaszt tiszta, szaraz, sz6rtelen, ép borre kell
ragasztani a hatra, a felkarra vagy a mellkasra, és 24 6ranként kell cserélni. Ne ragasszuk irritalt vagy
gyulladasos bérre, a combra vagy a hasra, vagy olyan helyekre, ahonnan a szlik ruhazat kénnyen
ledorzsolheti! A tapasz furdés kézben, vagy rendkiviil meleg id6ben is alkalmazhatd. A tapaszokat nem
szabad szétvagni. A betegek a kapszulardl vagy a belsbleges oldatrdl is atallithatok a tapaszra. A
részletes informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban!

Hogyan fejti ki hatasat az Exelon?

Az Exelon hatéanyaga, a rivasztigmin, egy demencia elleni gyégyszer. Az Alzheimer-tipusq, illetve a
Parkinson-koérhoz tarsulé demencidban szenvedd betegeknél bizonyos idegsejtek elpusztulnak az
agyban, amely alacsony acetilkolin neurotranszmitter (olyan anyag, amely az idegsejtek egymas
enzimek, az acetilkolin-észteraz és a butirilkolin-észteraz, gatlasaval fejti ki hatasat. Ezeknek az
enzimeknek a gatlasaval az Exelon lehetévé teszi az acetilkolin-szint novekedését az agyban, igy
elGsegiti az Alzheimer-tipusu, és a Parkinson-koérhoz tarsul6 demencia tiineteinek csokkenését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Exelon-t?

Az Exelon-t enyhe és kdzepesen sulyos Alzheimer-kér esetében vizsgaltak. A kapszulat harom f6
vizsgalatban, 2126 beteg bevonasaval, a transzdermalis tapaszt pedig egy f6 vizsgalatban, 1195 beteg
részvételével tanulmanyoztak. Az Exelon kapszulat, 541 Parkinson-kor miatti demencidban szenved6
betegnél is vizsgaltak. Valamennyi vizsgélat hat hénapig tartott, amelyekben az Exelon hatasat a
placebo (hat6anyag nélkiili kezelés) hatasaval hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mértéke a tiinetek
két f6 terlileten bekdvetkezett valtozasa volt: kognitiv (a gondolkodas, a tanulas és az emlékezés
képessége) és globdalis (tdbb terulet kombinacidja, mely magaban foglalja az altalanos funkcidkat, a
kognitiv tineteket, a magatartast, és a napi tevékenységek elvégzésének képességét).

Egy tovabbi, 27 betegre kiterjedd vizsgalatban azt igazoltadk, hogy az Exelon kapszula és a belsdleges
oldat hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a vérben.

Milyen el6nyei voltak az Exelon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Exelon hatasosabb volt a placebonal a tinetek kezelésében. A harom, Exelon kapszulaval,
Alzheimer-tipusi demencidban szenvedd betegeken végzett vizsgdlatban a napi 6 és 9 mg kozotti
Exelon adagot szed6 betegeknél a vizsgalat kezdetén mért 22,9 kiindulasi kognitiv tineti pontérték
atlagosan 0,2 ponttal n6tt, ahol az alacsonyabb pontérték jobb teljesitményt jelez. Ezt hasonlitottak
0ssze a placebét szedd, 22,5 pontrél induld betegeknél mért 2,6 pontos novekedéssel. A globalis
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pontértéket tekintve az Exelon kapszulat szedd betegek tiineti pontértéke 4,1-del emelkedett, szemben
a placebocsoport 4,4 pontos névekedésével. Az Exelon transzdermalis tapasz is a placebdénal
hatékonyabban el6zte meg a demencia sulyosbodasat.

A Parkinson-kér miatti demencidban szenvedd, Exelon kapszulat szedé betegeknél a kognitiv
tineteknek a korilbelldl 24 pontos kiindulasi értékhez viszonyitott 2,1 pontos javulasa volt
megfigyelhet6, szemben a placebot szedd betegek 0,7 pontos romlasaval. Ezen felll a globalis tineti
pontszam is javult az Exelon-t szed6 betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Exelon alkalmazasa®?

Az Exelon-nal kapcsolatban el6forduld mellékhatasok tipusai az éppen kezelt demencia tipusatdl
figgenek, valamint attdl, hogy a kezelést kapszulaval, belséleges oldattal vagy transzdermalis tapasszal
végzik-e. Osszességében a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a
hanyinger és a hanyas, kuldnésen abban a fazisban, amikor az Exelon adagjat megemelik. A
transzdermalis tapaszok leggyakoribb mellékhatasa a tapaszok helyén kialakul6 reakciok. Az Exelon
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!

Az Exelon nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a rivasztigminnel,
mas karbamat-szarmazékokkal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. Az Exelon-t
olyan betegeknél sem szabad alkalmazni, akiknél az Exelon tapasz korabban valdszin(ileg ,allergias
kontakt dermatitisznek” nevezett sulyos allergias reakciot valtott ki.

Miért engedélyezték az Exelon forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Exelon hatasossaga mérsékelt az Alzheimer-tipusu
demencia tlineteinek kezelésében, jollehet ez néhany beteg esetében jelentds el6nynek szamit. A
bizottsag el6szor azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Parkinson-kér miatti demencia kezelésében az
Exelon el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat. Ezen szakvélemény fellilvizsgalatat kovetéen
azonban a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gyogyszer mérsékelt hatasossaga is elényo6s
lehet ezen betegek szamara. Ezért a bizottsag megallapitotta, hogy az Exelon alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Exelon biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

Az Exelon-t gyarté vallalatnak biztositania kell, hogy a 13,3 mg/24 éras Exelon transzdermalis tapaszt
felirni szandékoz6 valamennyi orvoshoz eljuttasson egy informaciés csomagot, amely tartalmazza a
betegeknek és gondozoknak sz6l6, a tapasz biztonsadgos alkalmazéasara vonatkozé utasitasokat,
valamint egy emlékeztet6 kartyat, amelyen szerepelnek a tapasz alkalmazasi mddjara vonatkozo
legfontosabb informaciok, és amelyre feljegyezhetik a tapaszok felhelyezését és eltavolitasat.

Az Exelon-nal kapcsolatos egyéb informacio:

1998. majus 12-én az Eurdpai Bizottsag az Exelon-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Exelon-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Exelon-nal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!
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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
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

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 12-2012.
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