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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lékare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP hygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Nimvastid?

Nimvastid &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen rivastigmin. Det finns som kapslar
(gula: 1,5 mg, orange: 3 mg, brunrdda: 4,5 mg samt brunrdda och orange: 6 mg) och som vita
munsonderfallande tabletter (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg och 6 mg). Munsonderfallande tabletter &r tabletter
som léses upp i munnen.

Nimvastid &r ett generiskt lakemedel, vilket innebér att det liknar ett referenslakemedel som redan ar
godként i EU. Referensldkemedlet & Exelon. Mer information om generiska Idkemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvéands Nimvastid for?

Nimvastid anvands for behandling av patienter med mild till mattligt svar Alzheimers demens, en
progressiv hjarnfunktionsstérning som successivt paverkar patientens minne, intellektuella formaga
och beteende.

Det anvands ocksa for att behandla mild till mattligt svar demens hos patienter med Parkinsons
sjukdom.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Nimvastid?

Behandling med Nimvastid bor initieras och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av diagnos och
behandling av Alzheimers sjukdom eller demens hos patienter med Parkinsons sjukdom. Behandling
bor endast initieras om det finns en vardnadsgivare som regelbundet kommer att 6vervaka patientens
anvandning av Nimvastid. Behandlingen bor paga sa lange som lakemedlet ger en fordel, men dosen
kan sankas eller behandlingen avbrytas om patienten far biverkningar.

Nimvastid bor ges tva ganger per dag, i samband med maltid morgon och kvéll. Kapslarna bor svaljas
hela. Nimvastid munsonderfallande tabletter bor placeras pa tungan dar de snabbt I6ses upp av saliven
innan de svaljs.

Startdosen Nimvastid ar 1,5 mg tva ganger per dag. For patienter som tolererar denna dos kan dosen
hojas i steg om 1,5 mg med minst tva veckors mellanrum till en fast dos pa 3 till 6 mg tva ganger per
dag. Hogsta tolererad dos bor anvéandas for att fa basta mojliga resultat, men dosen far inte dverstiga
6 mg tva ganger per dag.
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Hur verkar Nimvastid?

Den aktiva substansen i Nimvastid, rivastigmin, &r ett lakemedel mot demens. Hos patienter med
Alzheimers demens eller demens pa grund av Parkinsons sjukdom dor vissa nervceller i hjarnan, vilket
resulterar i 1aga nivaer av neurotransmittorn (signalsubstansen) acetylkolin (en kemikalie i
nervsystemet som gor det mojligt for nervceller att kommunicera med varandra). Rivastigmin
blockerar de enzymer som bryter ned acetylkolin: acetylkolinesteras och butyrylkolinesteras. Genom
att blockera dessa enzymer méjliggor Nimvastid en hojning av nivan av acetylkolin i hjarnan, vilket
bidrar till att minska symtomen pa Alzheimers demens och demens pa grund av Parkinsons sjukdom.

Hur har Nimvastids effekt undersokts?

Da Nimvastid ar ett generiskt lakemedel har studierna begréansats till tester i syfte att avgéra om det ar
bioekvivalent med referensldkemedlet (dvs. om de tva lakemedlen bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen).

Vilka ar fordelarna och riskerna med Nimvastid?
Eftersom Nimvastid &r ett generiskt l&kemedel och bioekvivalent med referenslékemedlet, anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor har Nimvastid godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att det styrkts att Nimvastid i enlighet med EU:s krav
har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Exelon. Kommittén fann darfor att fordelarna ar stérre
an de konstaterade riskerna, liksom for Exelon. Kommittén rekommenderade att Nimvastid skulle
godkénnas for forséaljning.

Mer information om Nimvastid:
Den 11 maj 2009 beviljade Europeiska kommissionen KRKA,d.d., Novo mesto ett godkannande for
forséljning av Nimvastid som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 05-2009.
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