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rivastigmin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Exelon. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Exelon.

Co je liek Exelon?

Exelon je liek obsahujuci ucinnu latku rivastigmin. Je dostupny vo forme kapsul (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg
a 6 mg), peroralneho roztoku (2 mg/ml) a transdermalnych naplasti, ktoré pocas 24 hodin cez kozu
uvolhia bud 4,6 mg, 9,5 mg, alebo 13,3 mg rivastigminu.

Na co sa liek Exelon pouziva?

Liek Exelon sa pouziva na lieCbu pacientov s Alzheimerovou demenciou v miernom az stredne
zavaznom $tadiu. Ide o progresivnu poruchu mozgu, ktora postupne postihuje pamat, intelektudlne
schopnosti a spravanie.

Kapsuly a peroralny roztok sa mdzu pouzivat aj na lie¢bu miernej az stredne zdvaznej demencie
u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Exelon uziva?

Lie¢bu liekom Exelon ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s diagnostikou a lie¢bou
Alzheimerovej choroby alebo demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Lie¢ba sa ma zacat len
vtedy, ak je k dispozicii oSetrovatel, ktory bude pravidelne podavat liek Exelon a sledovat, & ho
pacient uZiva. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je liek prinosom, davka sa véak mdze znizit alebo
lietba prerusit, ak sa u pacienta vyskytnl vedlajsie Ucinky.
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Kapsuly alebo peroralny roztok lieku Exelon sa maju podavat dvakrat denne s ranajkami alebo
vecerou. Kapsuly sa maju prehitat celé. Zacdiatocna dévka je 1,5 mg dvakrat denne. Davka sa moze
postupne zvySovat o 1,5 mg v pripade pacientov, ktori tito davku dobre znasaju, nie viak Castejsie
ako kazdé dva tyzdne, kym sa nedosiahne pravidelna davka 3 az 6 mg dvakrat denne. Na dosiahnutie
maximalneho prinosu sa méa pouzit najvyssia dobre znddana davka, ktord ale nema byt vyssia ako

6 mg dvakrat denne.

Ak sa pouzivaju transdermalne naplasti, najprv sa ma pouzit naplast, ktora poc¢as 24 hodin uvolni

4,6 mg lieku, a ak je nizSia davka dobre znasana, potom sa najskoér po Styroch tyzdrioch davka zvysi
na 9,5 mg/24 hod.. Lie¢ba naplastou 9,5 mg/24 hod. by mala pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta
prinosom. Po Siestich mesiacoch lie¢by naplastou 9,5 mg/24 hod. méze lekar zvysit davku na

13,3 mg/24 hod., ak sa ochorenie pacienta zhorsi. Naplasti sa aplikuju na Cistu, suchd, neporusenu
kozu bez chlpov na chrbte, v hornej Casti ramena alebo na hrudniku a vymienaju sa kazdych 24 hodin.
Naplasti sa nemaju aplikovat na podrazdent alebo ¢ervenl kozu, na stehno ani brucho, ani na miesta,
kde ich bude odierat tesny odev. Néplasti sa m6Zu nosit aj potas klpania a v horlicom pocasi. Naplasti
sa nemaju rozstrihovat na mensie ¢asti. Pacienti m6zu prejst na naplasti z kapsul alebo z peroralneho
roztoku. Podrobné informécie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy
EPAR).

Akym sposobom liek Exelon Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Exelon, rivastigmin, je liek proti demencii. Pacientom s Alzheimerovou demenciou
alebo s demenciou v dosledku Parkinsonovej choroby urcité nervové bunky v mozgu odumieraju, ¢o
vedie k nizkym hladinam neurotransmitera acetylcholinu (latka, ktora nervovym bunkam umozniuje
vzajomne komunikovat). Rivastigmin ucinkuje tak, Ze zablokuje enzymy, ktoré rozkladaji acetylcholin:
acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Zablokovanim tychto enzymov liek Exelon umoznuje
zvysenie hladin acetylcholinu v mozgu, ¢o pomédha zmiernit symptémy Alzheimerovej demencie

a demencie suUvisiacej s Parkinsonovou chorobou.

Ako bol liek Exelon skimany?

Liek Exelon sa skumal v pripade miernej az stredne zavaznej Alzheimerovej choroby. Kapsuly sa
skimali v pripade 2 126 pacientov v troch hlavnych Studiach a transdermalne naplasti sa skumali

v jednej hlavnej studii zahfriajlucej 1 195 pacientov. Kapsuly lieku Exelon sa skimali aj v pripade

541 pacientov s demenciou v ddsledku Parkinsonovej choroby. V3etky studie trvali $est mesiacov

a porovnaval sa v nich Gcinok lieku Exelon s G¢inkom placeba (zdanlivého lieku). Hlavnymi meradlami
Géinnosti boli zmeny priznakov v dvoch hlavnych oblastiach: v kognitivnej (schopnost mysliet, udit sa
a zapamatat si) a v globalnej (kombinécia niekolkych oblasti vratane celkovej funkcie, kognitivnych
priznakov, spravania a schopnosti vykonavat kazdodenné &innosti).

Dalsia $tudia, ktord zahffiala 27 pacientov, sa uskuto¢nila preto, aby sa fiou dokazalo, ze kapsuly
a peroralny roztok lieku Exelon vytvaraju podobné hladiny ucinnej latky v krvi.

AKy prinos preukazal liek Exelon v tychto studiach?

Liek Exelon bol pri kontrole symptémov ucinnejsi ako placebo. V troch stadiach skimajicich kapsuly
lieku Exelon u pacientov s Alzheimerovou demenciou dosiahli pacienti, ktori uzivali davky lieku Exelon
6 az 9 mg denne, priemerné zvysenie kognitivnych symptémov o 0,2 bodu z vychodiskovej Grovne
22,9 bodu na zaciatku $tudie, pri¢om nizsie skore udadva lep$iu Géinnost. To sa porovnalo so zvy$enim
0 2,6 bodu z vychodiskovej Grovne 22,5 bodu u pacientov uZzivajlcich placebo. Pokial ide o celkové
skore, pacienti uzivajuci kapsuly lieku Exelon dosiahli zvySenie symptémov o 4,1 bodu v porovnani so
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4,4 bodu u pacientov uzivajucich placebo. Aj pri prevencii zhorSenia demencie boli transdermalne
naplasti lieku Exelon Ucinnejsie ako placebo.

Pacienti s demenciou v dbésledku Parkinsonovej choroby uzivajuci kapsuly lieku Exelon preukazali
zlepSenie kognitivnych symptémov o 2,1 bodu v porovnani so zhorSenim o 0,7 bodu v pripade
pacientov uzivajucich placebo z vychodiskovej Urovne priblizne 24 bodov. Aj celkové skére symptémov
sa viac zlepSilo u pacientov uzivajucich liek Exelon.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Exelon?

Typy vedlajsich ucinkov, ktoré sa pozorovali v pripade lieku Exelon, zavisia od typu lieCenej demencie
a od toho, ¢i sa pouzivaju kapsuly, peroralny roztok alebo transdermalne naplasti. Celkovo medzi
najcastejsie vedlajsie ucinky (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) patria nauzea (pocit nevolnosti)
a vracanie, najma pocas fazy zvySovania davky lieku Exelon. Pri transdermalnych naplastiach su
najcastejsie pozorované vedlajsie Ucinky reakcie na mieste aplikacie. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Exelon sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Exelon nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na rivastigmin, iné derivaty
karbamétu alebo na iné zlozky lieku. Liek Exelon takisto nesmu pouzivat pacienti, v pripade ktorych
existuje podozrenie, Ze u nich v minulosti doslo k zavaznej alergickej reakcii na naplast lieku Exelon
znamej ako alergicka kontaktna dermatitida.

Preco bol liek Exelon povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek Exelon ma miernu Géinnost pri lieébe symptémov Alzheimerovej
demencie, hoci to nepredstavuje vyznamny prinos u niektorych pacientov. Vybor na zaciatku dospel

k zaveru, Ze pri liecbe demencie v dosledku Parkinsonovej choroby prinos lieku Exelon neprevysuje
rizika spojené s jeho pouzivanim. AvSak po op&dtovnom preskumani tohto stanoviska vybor dospel

k zaveru, ze mierna ucdinnost tohto lieku by mohla byt tieZ prinosom pre niektorych z tychto pacientov.
Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Exelon su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim

a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Exelon?

Spoloénost vyrabajlca liek Exelon musi zabezpedit, aby lekari, u ktorych sa predpoklada, Ze budu
predpisovat transdermalne naplaste lieku Exelon v sile 13,3 mg/24 hod., dostali informacny balik

s pokynmi pre pacientov a oSetrovatelov o bezpe¢nom pouzivani naplasti, ako aj kartu s upozornenim
pre pacientov a oSetrovatelov, kde budl uvedené zdkladné informdacie o tom, ako pouzivat naplast

a navod, ako ju aplikovat a odstranit.

Dalsie informacie o lieku Exelon

Dfa 12. maja 1998 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Exelon na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Exelon sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Exelon, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2012
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