V1.2 Elements for a public summary

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Memolek,
tabletki powlekane

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Choroba Alzheimera nalezy do grupy chordb neurozwyrodnieniowych (inaczej: neurodegeneracyjnych).
W odniesieniu do choroby Alzheimera uzywa si¢ rowniez okreslenia otgpienie lub demencja. Otgpieniem
(demencja) nazywa si¢ utrate lub znaczne upos$ledzenie wyzszych czynnosci kory mozgu, takich jak
pamieé, mySlenie, orientacja, rozumienie, liczenie, zdolno$¢ uczenia sig, zdolnos¢ oceny sytuacji. Choroba
Alzheimera jest najczesciej wystgpujacym rodzajem otepienia. Drugim pod wzgledem czestosci
wystepowania rodzajem demencji jest otepienie naczyniopochodne. Znacznie rzadziej wystepujacymi
rodzajami otepien sg otgpienie czolowo-skroniowe i otgpienie z ciatami Lewy’ego, ktore sa swoistymi
zmianami stwierdzanymi badaniem mikroskopowym. Liczbg chorych na chorobe Alzheimera na Swiecie
szacuje si¢ na 15 — 21 miliondw, w Polsce na okoto 350 tysigcy.

Wystepowanie choroby Alzheimera gwaltownie wzrasta wraz z wiekiem pacjentoéw. Wedtug réznych
badan czesto$é wystepowania choroby ocenia si¢ na: 1-3% w grupie wiekowej 65-74 lata, 3-6% w grupie
wiekowej 75-79 lat, 12-20% w grupie wiekowej 80-84 lata i 21-47% w grupie osdéb powyzej 85 Iat.
Choroba Alzheimera charakteryzuje si¢ uposledzeniem sprawnosci intelektualnej. Uposledzenie to zwykle
narasta stopniowo, od nieznacznie nasilonego zapominania do catkowitej niesprawnosci umystowe;j,
uniemozliwiajacej samodzielna codzienna aktywnos¢. Osoba cierpiaca na otgpienie ma zwykle trudnosci z
zapamigtywaniem, ale w zaleznos$ci od stopnia zaawansowania choroby. moze miec tez problemy z
rozumieniem, wnioskowaniem, osadzaniem. Poczatek choroby moze by¢ nagty i wtedy tatwo mozna
powiedziec: ,,0d pewnego czasu dana osoba si¢ zmienita, jakby nie jest juz sobg™.

VI1.2.2 Omowienie korzysci wynikajqcych z leczenia

Zaburzenia przekazywania bodzcow przez glutaminian bedacy jednym z przekaznikow miedzy
neuronami, szczegdlnie nadmierne pobudzenie receptorow NMDA, prowadzace do $mierci neuronow,
uwazane jest za jeden z czynnikéw powodujacych chorobg Alzheimera i bioracych udziat w innych
procesach zwyrodnieniowych moézgu. Receptor NMDA to rodzaj receptora dla glutaminianu, ktory jest
selektywnie aktywowany przez kwas N-metylo-D-asparaginowy (NMDA). Memantyna jest
niekompetycyjnym antagonista receptora NMDA o umiarkowanym powinowactwie. Memantyna
poprawia przekazywanie bodzcoéw przez glutaminian poprzez utrzymanie prawidtowej fizjologicznej
aktywacji receptora NMDA oraz wykazuje dziatanie neuroprotekcyjne (chroni komorki przed
zwigkszonym naptywem jonéw wapnia do ich wnetrza).

Dwa randomizowane badania kliniczne kontrolowane placebo wykazaty korzystne dziatanie memantyny
na funkcje poznawcze i codzienna aktywno$¢ zyciowa u chorych z umiarkowana i zaawansowana postacia
choroby [1, 2]. W innym badaniu stwierdzona zostata wyzszos$¢ terapii ztozonej z memantyny i
donepezilu nad samym donepezilem [3]. Na podstawie tych wynikow, memantyna zostata zarejestrowana
w USA i Europie, jest réwniez dostgpna w Polsce do leczenia umiarkowanej i zaawansowanej postaci
choroby Alzheimera.

Memantyna jest na og6t dobrze tolerowana, potencjalne objawy niepozadane obejmuja najczesciej
halucynacje, dezorientacje, bole i zawroty glowy, znuzenie.

Wazne jest zaczynanie terapii wczesnie, zanim wystapia bardzo wyrazne objawy choroby, bo wtedy
wyniki leczenia sg lepsze. Leczenie nalezy kontynuowac bez przerw. Raz na rok lekarz powinien ocenié
skutecznos¢ leczenia, poniewaz u 1/3 leczonych chorych mozemy oczekiwaé poprawy, u 1/3 chorych
leczenie nie przynosi efektéw, a u pozostatej 1/3 chorych dochodzi do nasilania sie objawéw choroby.

16
RMP for Memolek, coated tablets
Version: 1.0/2014



W poczatkowym okresie choroby Alzheimera stosuje si¢ leki z grupy inhibitorow cholinesterazy
(rywastygmina, donepezil). W p6zniejszym okresie choroby stosuje si¢ memantyng. Memantyng mozna
stosowa¢ w monoterapii albo mozna ja taczy¢ z rywastygming lub donepezilem.

Oprécz lekéw typowo stosowanych w chorobie Alzheimera, takich jak: rywastygmina, donepezil,
memantyna podaje si¢ chorym rowniez inne leki, takie jak leki uspokajajace, nasenne,
przeciwpsychotyczne czy przeciwdepresyjne.

Leczac chorego na chorobe Alzheimera trzeba mie¢ $wiadomos¢, ze terapia ta tagodzi objawy choroby.,
nie ma jednak wptywu na przebieg choroby. Oznacza to, ze w koncu u chorego dojdzie do nasilenia
otepienia i niesprawnosci z tym zwiazane;j.
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VI.2.3 Brakujqce dane odnoszqce si¢ do korzysci wynikajqcych z leczenia

Na podstawie obecnie dostepnych danych nie ma watpliwosci dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania me mantyny w tagodzeniu objawow i postepu choroby Alzheimera. Na terenie UE memantyne
wprowadzono do lecznictwa w 2002 roku i od tego czasu odpowiednie organizacje kontroluja
bezpieczenstwo jej stosowania. Aktualnie, organy kontroli lekéw /Europejska Agencja Lekow- EMA,
krajowe agencje kontroli lekéw/ nie zalecity przeprowadzania dodatkowych badan, ktérych celem byloby
wyjasnienie watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia memantyna.

V1.2.4. Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Zaburzenia czynnosci nerek

Memantyna jest eliminowana
zbyt wolno, memantyna
wystepuje w organizmie w zbyt
duzych stezeniach.

Przed i w czasie leczenia lekarz
zaleci wykonanie odpowiednich
badan czynno$ci nerek i zaleznie
od ich wynikow zaleci
przyjmowanie odpowiednio
mniejszej dawki memantyny.

Zaburzenie czynno$ci watroby

U pacjentéw z nieznacznym Iub
umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci watroby nie ma
koniecznosci zmiany
dawkowania. W cigzkiej
niewydolnosci watroby leczenie
memantyna nie jest zalecane.

Jedli lekarz podejrzewa ciezkie
uszkodzenie watroby, zaleci
wykonanie odpowiednich badan i
zadecyduje, czy leczenie
memantyna jest wlasciwe.
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Pacjenci z padaczka, drgawkami
w wywiadzie

U tych pacjentow memantyng
nalezy stosowac ostroznie. Nie
okreslono $cistych wytycznych
dotyczacych postepowania w tej
grupie pacjentow.

Przed rozpoczgciem leczenia
nalezy poinformowac¢ lekarza o
rozpoznanej padaczce lub
drgawkach. Lekarz zadecyduje,
czy leczenie memantyna bedzie
wiasciwe.

Jednoczesne przyjmowanie
takich lekow jak amantadyna,
ketamina, dekstrometorfan i
innych dziatajacych na te same
receptory co memantyna

Przyjmowanie tych lekow moze
powodowac nasilenie dziatan
niepozadanych, takich jak:
sennos¢, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi, drgawki.

Przed rozpoczgciem leczenia
memantyna nalezy
poinformowac lekarza o innych
przyjmowanych lekach.

Niedawno przebyty zawat serca,
$rednio zaawansowana i cigzka
niewydolnos¢ serca

Ta grupa pacjentow nie brata
udziatu w badaniach klinicznych
prowadzonych przed
wprowadzeniem me mantyny do
lecznictwa, dlatego ilos¢ danych
dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania jest ograniczona.

W czasie leczenia memantyna,
lekarz bedzie wnikliwie
kontrolowat czynnos¢ uktadu
krazenia w tej grupie pacjentow.

Oddziatywanie z innymi lekami,

a w szczegolnosci z:

- pobudzajacymi receptory
dopaminergiczne;

- dzialajacymi
przeciwcholinergicznie;

- lekami nasennymi
i uspokajajacymi /barbiturany/;

- lekami
przeciwpsychotycznymi;

- cymetydynag i ranitydyna
stosowanymi w chorobie
wrzodowej zotadka;

- prokainamidem, quiniding
podawanymi w niemiarowosci
pracy serca;

- hydrochlorothiazydem (lekiem
Moczopednym);

- doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi.

Leczenie memantyna pacjentow,
ktérzy jednoczesnie przyjmuja
ktoéry$ z wymienionych lekow
moze zmieniac ich dziatanie lub
zwigkszac ryzyko wystapienia
niektorych dziatan
niepozadanych.

Przed rozpoczeciem leczenia
memantyna nalezy
poinformowac lekarza o
wszystkich przyjmowanych
lekach. Jest to szczegdlnie wazne
u pacjentdw starszych, ktérzy z
powodu innych choréb
przyjmuja wiele lekow.
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VI.2.5. Podsumowanie dziatan dotyczqcych minimalizacji ryzyka

Wiasciwosci kazdego produktu leczniczego opisane sg w zaakceptowanym przez odpowiednie wtadze
dokumencie noszacym nazwe Charakterystyka Produktu Leczniczego /ChPL/, ktéra zawiera m.in.
informacje dotyczace wskazan, sposobu stosowania, zagrozen, zalecen zmniejszajacych ryzyko zwiazane
z stosowaniem leku, ktore sg przeznaczone dla fachowego personelu ochrony zdrowia. Na podstawie
tresci ChPL przygotowana jest kolejna informacja o leku - Ulotka dla pacjenta, ktora jest dotaczona do
kazdego opakowania leku. Oba dokumenty zawieraja informacje i zalecenia, ktorych wykorzystanie i
stosowanie zmniejsza ryzyko stosowania produktu leczniczego. Informacje te i zalecenia okreslane sa jako
zwykte sposoby /$rodki/ zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku. Stosowanie leku
Memolek nie jest zwigzane z dodatkowymi, swoistymi zagrozeniami, dlatego nie dotycza go specjalne
warunki i ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania. Wystarczajace sa zwykte
sposoby zmniejszenia ryzyka wymienione w ChPL i Ulotce dla pacjenta.

VI.2.6. Planowany dziatania dotyczqce nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktu leczniczego
po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie ma trwajacych i nie sa planowane badania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego Memolek, tabletki powlekane.

6.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzqdzania Ryzykiem.

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwsza wersja Planu Zarzadzania Ryzykiem produktu leczniczego
Memolek, tabletki powlekane.
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiac RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZI{SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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