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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Nimvastid?

A Nimvastid egy rivasztigmin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Kapszulaként (sarga: 1,5 mg,
narancssarga: 3 mg, barnasvords: 4,5 mg, illetve barnasvords és narancssarga: 6 mg), valamint fehér
szajban diszpergalodo tablettaként (1.5 mg, 3 mg, 4,5 mg €és 6 mg) kaphato. A szajban diszpergal6do
tabletta azt jelenti, hogy a tablettak a szajban oldodnak.

A Nimvastid generikus gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy a Nimvastid hasonl6 az Eur6pai Unidban (EU)
mar engedélyezett, Exelon nevil ,,referenciakészitményhez”. A generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok az itt talalhatd kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Nimvastid?

A Nimvastid az Alzheimer-tipusi demencia enyhe és kozepesen stlyos formajanak kezelésére
alkalmazando, amely egy olyan progressziv agyi betegség, mely fokozatosan terjed ki a memoriara, az
intellektudlis képességekre és a magatartasra.

A gyogyszer szintén alkalmazhato Parkinson-kérban szenvedé betegek enyhe vagy kdzepesen stlyos
demenciajanak kezelésére.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan Kkell alkalmazni a Nimvastid-ot?

A Nimvastid kezelést csak az Alzheimer-kor vagy a Parkinson-korral jar6 demencia diagndzisaban és
kezelésében kell6 tapasztalatokkal rendelkez6 orvos rendelheti el, illetve iranyithatja. A kezelés csak
akkor kezdhet6 meg, ha biztositott a beteg gyogyszerszedését rendszeresen ellendrzd személy. A
kezelést addig kell folytatni, amig a gyogyszer alkalmazasa eldny0s, de az adag csokkenthetd, illetve a
kezelés megszakithatd, ha a betegnél mellékhatasok jelentkeznek.

A Nimvastid-ot naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezéssel kell bevenni. A kapszulakat egészben
kell lenyelni. A Nimvastid szajban oldodo tablettat a nyelvre kell helyezni, ahol a nyal hatdsara
gyorsan szétesik, lenyelés el6tt.

A Nimvastid kezd6 dozisa 1,5 mg naponta kétszer. Azoknal a betegeknél, akik jol tlrik ezt az
adagolast, az adag nem rovidebb, mint kéthetes idokdzonként, 1,5 mg-os 1€pésekkel ndvelhetd a
naponta kétszer alkalmazott 3-6 mg-os rendszeres adag eléréséig. A legmagasabb toleralhatod dozist
kell alkalmazni a maximalis el6ny elérése érdekében, azonban az adag nem haladhatja meg a naponta
kétszer 6 mg-ot.
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Hogyan fejti ki hatasat a Nimvastid?

A Nimvastid hatéanyaga, a rivasztigmin, egy demencia elleni gyogyszer. Az Alzheimer-tipusu, illetve
Parkinson-kér miatti demenciaban szenved6 betegeknél bizonyos idegsejtek elpusztulnak az agyban,
aminek eredményeként csokken az acetilkolin neurotranszmitter (egy kémiai anyag, mely az
idegsejtek egymas kozotti kommunikacidjat teszi lehetové) szintje. A rivasztigmin az acetilkolint
lebont6 enzimek, az acetilkolin-észteraz €s a butirilkolin-észteraz gatlasaval fejti ki a hatasat. Ezeknek
az enzimeknek a gatlasaval a Nimvastid lehetdvé teszi az acetilkolin-szint novekedését az agyban, ami
eldsegiti az Alzheimer-tipusu, és a Parkinson-koér miatti demencia tiineteinek csokkenését.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Nimvastid-ot?

Mivel a Nimvastid egy generikus gyogyszer, a tanulmanyok kizardlag a készitmény
referenciakészitménnyel vald bioldgiai egyenértékiiségének (azaz, hogy a két gydgyszer ugyanolyan
mennyiségli aktiv hatdéanyagot juttat-e a szervezetbe) bizonyitasara korlatozodtak.

Melyek a Nimvastid elonyei és kockazatai?
Mivel a Nimvastid generikus gyogyszer, €s biologiailag egyenértékii a referenciakészitménnyel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referenciakészitmény hasonlé tulajdonsagaival.

Miért engedélyezték a Nimvastid forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kdvetelményeivel
Osszhangban ugy itélte meg, hogy a Nimvastid az Exelon-nal biologiailag egyenértékiinek, mindségi
szempontbol pedig 6sszehasonlithatonak bizonyult. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy
akarcsak az Exelon esetében, az elonyok ennél a gyogyszernél is meghaladjak az azonositott
kockézatokat. A bizottsag javasolta a Nimvastid-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Nimvastid-dal kapcsolatos egyéb informacio:
2009. majus 11-én az Europai Bizottsdg a KRKA,d.d., Novo mesto részére a Nimvastid-ra

vonatkozoan megadta az egész Eurdpai Unio teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Nimvastid-ra vonatkoz¢ teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 05-2009.
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