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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Rivastigmine Actavis
rivasztigmin

Ez a dokumentum a Rivastigmine Actavis-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és a Rivastigmine Actavis alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer a Rivastigmine Actavis?

A Rivastigmine Actavis egy rivasztigmin nev( hatéanyagot tartalmazé gydégyszer. Kapszula formajaban
kaphatoé (1,5; 3; 4,5 és 6 mg).

A Rivastigmine Actavis ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Rivastigmine Actavis hasonl6 egy,
az Europai Unidban (EU) mar engedélyezett, Exelon nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Rivastigmine Actavis?

A Rivastigmine Actavis-t enyhe és kézepesen sulyos Alzheimer-tipusi demencidaban szenvedd betegek
kezelésére alkalmazzak; ez az agy progressziv betegsége, amely fokozatosan befolyasolja a memoriat,
az intellektualis képességeket és a viselkedést.

A gyobgyszer szintén alkalmazhaté Parkinson-kdérban szenvedd betegek enyhe vagy kdézepesen sulyos
demencidjanak kezelésére.

A gyogyszer csak receptre kaphata.
Hogyan kell alkalmazni a Rivastigmine Actavis-t?

A Rivastigmine Actavis-kezelést csak az Alzheimer-kor vagy a Parkinson-kérhoz tarsulé demencia
diagnosztizaldsaban és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti. A
kezelés csak akkor kezdheté meg, ha rendelkezésre all egy gondozd, aki a Rivastigmine Actavis
alkalmazasat rendszeresen ellen6rzi a betegnél. A kezelést addig kell folytatni, amig a gyogyszer
alkalmazasa el6nyés, de az adag csokkenthetd, illetve a kezelés megszakithatd, ha a betegnél
mellékhatasok jelentkeznek.
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A Rivastigmine Actavis-t naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezés kdzben kell bevenni. A kezd6
adag 1,5 mg naponta kétszer. Azoknal a betegeknél, akik jol tlirik ezt az adagolast, az adag — nem
gyakrabban, mint kéthetes id6k6zonként — 1,5 mg-onként névelhetd, a naponta kétszer alkalmazott 3-
6 mg-os rendszeres adag eléréséig. A maximalis el6ny elérése érdekében a legmagasabb toleralhato
adagot kell alkalmazni, amely azonban nem haladhatja meg a napi kétszeri 6 mg-ot.

Hogyan fejti ki hatasat a Rivastigmine Actavis?

A Rivastigmine Actavis hatéanyaga, a rivasztigmin egy demencia elleni gyégyszer. Az Alzheimer-tipusu,
illetve Parkinson-kér miatti demencidban szenvedd betegeknél bizonyos idegsejtek elpusztulnak az
agyban, aminek eredményeként csokken az acetilkolin neurotranszmitter (egy kémiai anyag, amely az
enzimek, az acetilkolin-észteraz és a butirilkolin-észteraz gatlasaval fejti ki hatasat. Ezeknek az
enzimeknek a gatlasaval a Rivastigmine Actavis lehetdvé teszi az acetilkolin-szint novekedését az
agyban, ami elGsegiti az Alzheimer-tipust és a Parkinson-kdrhoz tarsulé demencia tiineteinek
csOkkenését.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a Rivastigmine Actavis-t?

Mivel a Rivastigmine Actavis generikus gyoégyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e az Exelon nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Rivastigmine Actavis
alkalmazasa?

Mivel a Rivastigmine Actavis generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Rivastigmine Actavis forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Rivastigmine Actavis minGségi
szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult az Exelon-nal. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Exelon-hoz hasonléan az alkalmazas el6nyei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Rivastigmine Actavis-ra vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Rivastigmine Actavis-szal kapcsolatos egyéb informacio

2011. janius 16-an az Eurdpai Bizottsag a Rivastigmine Actavis-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rivastigmine Actavis-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Amennyiben a Rivastigmine Actavis-szal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 06-2015.
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