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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Exelon
rivastigmins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Exelon. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Exelon lietosanu.

Kas ir Exelon?

Exelon ir zales, kas satur aktivo vielu rivastigminu. Tas ir pieejamas ka kapsulas (1,5 mg, 3 mg,
4,5 mg un 6 mg), ka Skidums iekskigai lietosanai (2 mg/ml) un ka transdermali plaksteri, no kuriem
4,6 mg, 9,5 mg vai 13,3 mg rivastigmina nok|lst organisma caur adu 24 stundu laika.

Kapeéc lieto Exelon?

Exelon lieto, lai arstétu pacientus ar viegli izteiktu lidz vidéji smagu Alcheimera demenci, progresgéjosu
smadzenu darbibas traucéjumu, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata sp&jas un uzvedibu.

Kapsulas un skidumu iekskigai lietoSanai var lietot ari, lai arstétu Parkinsona slimibas pacientus ar
viegli izteiktu vai vid€ji smagu demenci.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Exelon?

ArstéSanu drikst uzsakt un uzraudzit arsts ar pieredzi Alcheimera slimibas vai demences diagnostika un
arstédana Parkinsona slimibas pacientiem. ArstéSana uzsdkama vienigi tad, ja ir kopéjs, kas Exelon
dod regulari un uzrauga, ka pacients $is zales lieto. Arsté3ana jaturpina, kameér zales dod ieguvumu,
bet devu var samazinat vai partraukt arstésanu, ja pacientam novéro blakusparadibas.

Exelon kapsulas vai skidumu iekskigai lietoSanai jalieto divreiz diena, rita un vakara &dienreizés.
Kapsulas ir janorij veselas. Sakumdeva ir 1,5 mg divreiz diena. Pacientiem, kas $o devu panes, devu
var palielinat pakapeniski, ikreiz par 1,5 mg, tacu ne biezak ka reizi divas nedélas, lidz sasniedz
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regulari lietojamo devu no 3 lidz 6 mg divreiz diena. Lai panaktu maksimalo iedarbigumu, jalieto
augstaka panesama deva, bet nedrikst parsniegt 6 mg divreiz diena.

Izmantojot transdermalos plaksterus, vispirms jalieto 24 stundam paredzétais plaksteris ar 4,6 mg,
péc vismaz Cetram ned&lam palielinot devu Iidz 9,5 mg/24 stundas, ja zemaka deva ir labi panesama.
9,5 mg/24 h plaksteri lieto tik ilgi, kamér pacients no ta gidst labumu. P&c seSu ménesu ilgas
arstésanas ar 9,5 mg devu/24 stundas arsts var palielinat devu lidz 13,3 mg/24 stundas, ja pacienta
stavoklis ir pasliktinajies. Plaksterus uzliek uz tiras, sausas, veselas adas bez apmatojuma uz muguras,
augsdelma vai kritim, nomainot ik péc 24 stundam. Tos nedrikst likt uz iekaisusas vai apsartusas
adas, uz gurna vai védera, vai ari vietas, kur gar tiem var rivéties ciesi pieguloSs apgérbs. Plaksterus
var lietot mazgajoties un karsta laika. Plaksterus nedrikst griezt. Zales kapsulas vai iekskiga skiduma
veida var aizstat ar plaksteriem. Pilniga informacija ir atrodama zalu apraksta, kas ari ir ST EPAR dala.

Ka Exelon darbojas?

Exelon aktiva viela rivastigmins ir zales pret demenci. Alcheimera demences vai Parkinsona slimibas
izraisitas demences pacientiem iet boja noteiktas smadzenu nervu Siinas, tadéjadi pazeminas
neirotransmitera acetilholina (kimiskas vielas, kas nodroSina nervu $inam iespé&ju savstarpé&ji
sazinaties) limenis. Rivastigmins iedarbojas, bloké&jot fermentus, kas noarda acetilholinu:
acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Bloké&jot Sos fermentus, Exelon dod iesp&ju paaugstinat
acetilholina limeni smadzenés, tadéjadi palidzot mazinat Alcheimera demences vai Parkinsona slimibas
izraisitas demences simptomus.

Ka noriteja Exelon izpéete?

Exelon iedarbigumu parbaudija pétijumos ar Alcheimera slimibas pacientiem, kam ta izpauzas viegla
vai vidéji smaga forma. Zales kapsulu veida parbaudija trijos pamatpétijumos ar 2 126 pacientiem, bet
transdermalo plaksteru veida — viena pamatpétijuma ar 1 195 pacientiem. Exelon kapsulu iedarbigumu
parbaudija ari pétijuma, kas aptvéra 541 pacientu ar Parkinsona slimibas izraisitu demenci. Visi
pétijumi ilga seSus ménesus, salidzinot Exelon iedarbibu ar placebo (fiktivu arstésanu). Galvenie
iedarbiguma raditaji bija simptomu izmainas divas galvenajas jomas: kognitivaja (sp€ja domat, apgut
un iegaumeét jauno) un visparéja (vairaku jomu, tostarp visparéjas funkcionalitates, izzinas simptomu,
uzvedibas un spé&jas veikt ikdienas darbibas jomu apvienojuma).

Papildus pétijums, iesaistot 27 pacientus, tika veikts, lai pieraditu, ka ar Exelon kapsulam un skidumu
iekSkigai lietoSanai var nodrosinat lidzigu aktivas vielas limeni asinis.

Kadas bija Exelon prieksrocibas Sajos pétijumos?

Exelon bija iedarbigakas par placebo simptomu samazinasana. Trijos pamatpétijumos ar Alcheimera
demences pacientiem, kuri lietoja kapsulas, pacientiem, kas sanéma no 6 lidz 9 mg diena, kognitivo
simptomu vidé&jais pieaugums bija 0,2 punkti pret atskaites [imeni, 22,9 punktiem, uzsakot pétijumu,
pie tam mazaks punktu skaits norada uz labaku rezultatu. Rezultatu salidzinaja ar pieaugumu par 2,6
punktiem no atskaites IiTmena 22,5 punktiem placebo grupa. Vispar€ja joma pacientiem, kas lietoja
Exelon kapsulas, simptomu pieaugums bija 4,1 punkts salidzinajuma ar 4,4 punktiem placebo grupa.
Ari Exelon transdermalie plaksteri bija iedarbigaki par placebo demences simptomu pasliktinasanas
novérsana.

Parkinsona slimibas izraisitas demences pacientiem, kuri lietoja Exelon kapsulas, novéroja kognitivo
simptomu uzlabojumu par 2,1 punktu salidzindjuma ar pasliktinaSanos par 0,7 punktiem placebo
grupa; atskaites [imenis abam grupa bija aptuveni 24 punkti. Ari visparéja joma simptomu uzlabojums
bija izteiktaks pacientiem, kuri lietoja Exelon.
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Kads risks pastav, lietojot Exelon?

Blakusparadibas, ko novéro, lietojot Exelon, atkarigas no arstéjamas demences veida un no ta, vai tas
lieto ka kapsulas, Skidumu iekskigai lietoSanai vai transdermalus plaksterus. Kopuma visbiezak
novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) bija slikta disa un vemsana, 1pasi Exelon
devas palielinasanas posma. Lietojot transdermalu plaksteri, visbiezak novérotas blakusparadibas ir
reakcijas aplikacijas vieta. Pilns visu Exelon izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Exelon nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret rivastigminu, citiem karbamata
atvasinajumiem vai jebkuru citu So zalu sastavdalu. Exelon nedrikst lietot pacienti, kuriem, iesp&jams,
agrak pret Exelon plaksteri ir bijusi smaga alerdiska reakcija, ko dévé par ,alergisko
kontaktdermatitu”.

Kapeéc Exelon tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Exelon iedarbigums Alcheimera demences arstésana ir neliels, lai gan tas
neatspogulo ievérojamo uzlabojumu daZiem pacientiem. Sakotné&ji komiteja secinaja, ka Parkinsona
slimibas izraisitas demences arstéSana Exelon sniegtie ieguvumi neatsver So zalu radito risku. Tacu
péc sa atzinuma atkartotas izskatiSanas komiteja secinaja, ka So zalu nelielais iedarbigums var sniegt
ieguvumu noteiktai pacientu dalai. Tapéc komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Exelon,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Exelon redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Exelon lietosanu?

Uznémumam, kas razo Exelon, janodrosina, ka jebkurs arsts, kurs plano izrakstit Exelon 13,3 mg/24 h
transdermalo plaksteri sanem informacijas paketi, kura ir ieklauti noradijumi pacientiem un kop€&jiem
par ST plakstera drosu lietoSanu, ka ari atgadindjuma karte pacientiem un kopé&jiem, aptverot svarigako
informaciju par plaksteru lietoSanu, vienlaicigi piedavajot iesp&ju pierakstit plaksteru uzklasanas un
nonemsanas laikus.

Cita informacija par Exelon

Eiropas Komisija 1998. gada 12. maija izsniedza Exelon registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Exelon EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Exelon pieejama

zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 12.2012.
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