VI1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Memantin G.L.
przeznaczone do publicznej wiadomoSci

VI.2.1. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Choroba Alzheimera (ChA) jest najczestsza postacig otgpienia, dotykajaca gltéwnie ludzi
starszych [1]. W roku 2005 na otepienie cierpialo 24,2 miliona ludzi na calym S$wiecie.
Corocznie pojawia si¢ 4,6 mln nowych przypadkow tej choroby, z czego 70% jest powodowane
przez ChA [6]. ChA dotyka jedna na osiem oséb w wieku 65 lat lub starszych (13%) oraz prawie
potowe os6b w wieku 85 lat lub starszych (45%) [1].

Pacjenci we wczesnych stadiach ChA majg trudno$ci w zapamigtywaniu nazwisk
1 przypominaniu sobie niedawnych zdarzen, oraz cierpig na apati¢ lub depresje. W miarg postepu
choroby wzrastajg trudnosci z planowaniem, rozwigzywaniem problemoéw i wykonywaniem
znanych zadan ze wzgledu na nasilajaca si¢ dezorientacje i splatanie. Wystepuja tez zaburzenia
zachowania oraz problemy z mowieniem, przelykaniem i chodzeniem. W koncu ChA prowadzi
do $mierci pacjenta [1].

VI1.2.2. Streszczenie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Nie mozna wyleczy¢ ChA. Obecnie dostepne leki, np. donepezil, galantamina czy rywastygmina
(tak zwane "inhibitory cholinoesterazy") moga przejSciowo poprawia¢ funkcje poznawcze, w
tym pamig¢, ale nie opdzniajg progresji choroby. Takie leki dziataja najbardziej skutecznie przy
tagodnej do umiarkowanej postaci ChA i korzysta z nich okolo potowa oséb chorych na ChA

[3].

Wydaje si¢ jednak, ze chlorowodorek memantyny opodznia progresj¢ ChA [3]. Nalezy on do
grupy lekéw zwanych antagonistami receptora kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA)
i oddziatuje na receptory NMDA w mozgu, ktére biorg udziat w przekazywaniu sygnatow
nerwowych, poprawiajac tym samym neuroprzekaznictwo i pami¢é¢ [4]. Jak wykazano w kilku
badaniach, chlorowodorek memantyny jest skuteczny u pacjentdw z ChA o nasileniu fagodnym
do cigzkiego [4]:

e Po 12 tygodniach leczenia chlorowodorkiem memantyny u pacjentow z cigzkim
otgpieniem stwierdzono poprawe wykonywania szeregu czynno$ci codziennych (np.
wstawanie, poruszanie si¢, korzystanie z toalety, mycie si¢, wykonywanie zaj¢é
hobbystycznych) oraz mniejszg zalezno$¢ od opieki osob trzecich [9].

e Po 28 tygodniach leczenia chlorowodorkiem memantyny pogorszenie stanu pacjentow
z umiarkowang do cigzkiej postaci ChA bylo mniejsze niz w przypadku pacjentéw nie
otrzymujacych aktywnie dziatajacego leku (placebo) [5,7].

e Wiaczenie chlorowodorku memantyny u pacjentdéw z umiarkowang do ci¢zkiej ChA,
ktorzy otrzymywali juz lek donepezil, przynositlo znaczaco lepsze efekty w zakresie
wskaznikow poznawczych, czynno$ci codziennych, wyniku tacznego i zachowania,
aponadto chlorowodorek memantyny byl dobrze tolerowany [8]. Leczenie
chlorowodorkiem memantyny powodowato réwniez obnizenie poziomu pobudzenia/
agresji, drazliwos$ci oraz zaburzen taknienia/jedzenia.



VI1.2.3. Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia
Nie dotyczy.

VI1.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Aktualna wiedza Zapobieganie

Zaburzenia czynnosci Podwyzszenie wynikow testow Pacjenci i lekarze sa

watroby czynno$ci watroby ma miejsce u informowani o tym ryzyku.
jednego na 10 pacjentow Pacjenci z juz istniejaca cigzka
przyjmujacych chlorowodorek chorobg watroby nie powinni
memantyny. U niektorych przyjmowac¢ chlorowodorku

pacjentdw (z nieznang czesto$cig)  memantyny.
wystepuje zapalenie watroby -
zdarzenie o cigzkim charakterze.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Aktualna wiedza

Rak prostaty Istnieje podejrzenie, ze stosowanie
chlorowodorku memantyny moze wigzac si¢ z

rakiem prostaty. Jest to obecnie przedmiotem
analizy przez tworce leku.

Wazne brakujace informacje

Ryzyko Aktualna wiedza
Brak Nie dotyczy

VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka w odniesieniu do
okreslonych zagrozen
Nie planuje si¢ zadnych dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie s planowane zadne badania porejestracyjne.

VI.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym
Nie dotyczy.



