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memantina clorhidrato / donepezilo clorhidrato

LOS EXPERTOS AVALAN SU USO
El panel de la Federacion Europea de Sociedades Neurolégi.cas
sobre la demencia recomendé el uso de la terapia combinada
sobre la monoterapia con inhibidor de la colinesterasal")

Galenicum\iitae

[1Hort, O'Brien JT, Gainotti G, Pirttila T, Popescu BO, Rektorova |, Sorbi S, Scheltens P, EFNS Scientist Panel on
Dementia (2010) EFNS guidelines for the diagnosis and management of Alzheimer's disease. Eur  Neurol 17,
1236-1248.
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Tolerabilidad y satisfaccion

En un estudio para determinar el grado de satisfacciéon y seguridad
con la combinacidn fija de memantina-donepezilo durante 6 meses,
los resultados fueron:*

Tolerabilidad al tratamiento con la combinacién.
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Figura 1. Tolerabilidad al tratamiento con donepezilo + memantina en combinacion fija

Satisfaccion con el tratamiento
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Figura 2. Satisfaccién con el tratamiento por parte del paciente o cuidador

La administracion de la combinacion fija de memantina y donepezilo fue
una opcién segura y bien tolerada.”

@ Bioequivalente Galeniﬁel“l"ﬁl\’itae

[2] “Combining donepezil and memantine extends lives of Alzheimer’s patients, study finds", News-Medical, 12-jun-2024. Disponible en:https://www.news-medi-
cal.net/news/20240612/Combining-donepezil-and-memantine-extends-lives-of-Alzheimers-patients-stud y-finds.aspx.
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Un comprimido al dia
que actua de 2 formas:

Memantina Donepezilo
Antagonista de los Inhibidor de la
receptores NMDA acetilcolinesterasa.
implicados en la accion Actula en el cerebro
nociva del glutamato. elevando los niveles de
Esto produce una la acetilcolina, implicada
mejora cognitiva y en en el aprendizajey la
las actividades diarias memoria

del paciente

L, @l

Memanvitae plus puede:

v) Prolongar la vida de los pacientes con EA”
v) Retrasar el empeoramiento de los sintomas de la enfermedad]

¥) Mejorar la funcién mental y general de los pacientesl”

Disponible en:

i DAL ﬁ#ﬂﬁ' din oA rmﬁ'h

Reg. ISP N° F-27105 Reg. ISP N° F-27106

GaleniciimVitae

[3]Si de informacion cientifica (siic), “ventajas de la combinacién de memantina y donepecilo en pacientes con demencia”, siicsalud.com disponible en:
https://www.siicsalud.com/des/resiiccompleto.php/157554.

[4]A. Atri, J. L. Molinuevo, O. Lemming, Y. Wirth, I. Pulte, y D. Wilkinson, “Memantine in patients with Alzheimer’s disease receiving donepezil: new analyses of
[5]efficacy and safety for combination therapy”, Alzheimers. Res. Ther., vol. 5, nim. 1, p. 6, 2013.
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Alternativa bioequivalente para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer (EA)

Combinaciéon memantina + donepezilo
¢Qué ventajas tiene el comprimido recubierto por sobre la capsula?

Facil deglucién y administracion Manipulacién Segura

N Comprimidos pequefios y revestimiento Menos propensos a romperse o
suave que facilita su deslizamiento degradarse, lo que reduce el riesgo de
durante la deglucion! contaminacion y asegura que la dosis

administrada sea la correcta.’

Mayor estabilidad Enmascara olor y sabor
Mayor vida Util y resistencia a factores El recubrimiento en los comprimidos
ambientales como la humedad y la puede enmascarar sabores y olores
temperatura.? desagradables del principio activo?

( R R i ) ( L R R )

Comprimidos meman\itac° plus Capsulas memantina + donepezilo
— 1
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0724-CL029

Reg. ISP N° F-27105 Reg. ISP N° F-27106

Galenib(el:lilim"itae Disponible en:

[1] Salawi A. Pharmaceutical coating and its different approaches, a review. Polymers (Basel) [Internet]. 2022 [citado el 16 de julio de 20241;14(16):3318. Disponible en:
http://dx.doi.org/10.3390/polym14163318

[2] D. Taylor, “Comprimido vs Cépsula: Una guia para elegir la mejor forma de dosificacion para su producto farmacéutico’, Colorcon.com. Disponible en:
https://www.colorcon.com/es/colorcon-insights/5534-es-es-tablet-vs-capsule-a-guide-to-choosing-the-best-dosage-form-for-your-pharmaceutical-product.

[3] Joshi S, Petereit H-U. Film coatings for taste masking and moisture protection. Int J Pharm [Internet]. 2013 [citado el 16 de julio de 2024];457(2):395-406.
Disponible en: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24148666/



Beneficios de la terapia combinada

memanvitac° plus

Alternativa bioequivalente para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer (EA)

4 Pacientes que ya estan estabilizados con
La dosis aumentara donepezilo pero necesitan una mayor eficacia’
gradualmente desde 10
mg/10 mg hasta la dosis ) » { >
maxima 20 mg/1 0 mg. Donepezilo 10mg memanvitae® plus
\L Memantina / Donepezilo

Memanvitae plus puede ayudar a mejorar:3
V Funciones VFuncionamiento Vpséli::‘g‘l)(:niacsos y
cognitivas general conductuales

Indicacion\ NODERADA "\ _SEVERA Ideal para pacientes polimedicados

en pacientes ya estabilizados con donepezilo.

% El tratamiento combinado de donepezilo y memantina
UN“:Acidn fue el mas eficaz en pacientes con EA para mejorar:?
ntatitios'

SeIN % recubie!
f‘r"%"'i\mmy @ Las funciones cognitivas
© El funcionamiento general
© Las actividades de la vida diaria
bl © Los sintomas neuropsiquiatricos

ia DAL
o Mg E
_ 1 La combinacién mejora la adherencia al tratamiento,
P r

Ne RS F-27106 - No RS.: F-27105

i facilitando la administracién del farmaco y permite

.?\V reducir la carga del cuidador.
memanvitae® plus 10/10 mg CAJAx 30

COMPRIMIDOS

memanvitae® plus 20/10 mg RECUBIERTOS

memantina clorhidrato / donepezilo clorhidrato

1.Segtin mercado farmacéutico chileno a Julio 2024.
2. A previous review (Calhoun et al,, 2018) found that the combination of donepezil-memantine had
benefits in clinical ecacy over donepezil alone, although it was more expensive than monotherapy.
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VEZ AL DiA

COMODA POSOLOGIA

mbelieve inlife w gm N _ BIOEQUIVALENTE
GaleniciimVitae - INTERCAMBIABLE

2WJ Deardorff y G. Grossberg, “Una combinacion de dosis fija de memantina de liberacién prolongada y donepezilo en el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer de moderada a grave’,
Drug Des. Devel. Ther. , vol. 10, pp. 3267-3279, 2016.

3Si de informacion cientifica (siic), “ventajas de la combinacion de memantina y donepecilo en pacientes con demencia’, siicsalud.com . disponible
en: https://www.siicsalud.com/des/resiiccompleto.php/157554.

Disponible en:




RESUMEN DE ESTUDIO
BIOEQUIVALENCIA

meman\ifac° plus vs. medicamento de referencia de memantina/donepezilo

Bioequivalencia de comprimidos recubiertos de memantina/donepezilo
(\:Q 10/10 mg vs medicamento de referencia de memantina/donepezilo

% \ 10/10 mg administrados de manera concomitante: Un estudio cruzado,
abierto y aleatorizado en sujetos sanos bajo condiciones de ayuno.

Investigador Calificado: Serafim Guimaraes, MD.
Centro de Estudio Clinico: Investigacion y Desarrollo en Salud, Lda. Hospital da Prelada, Oporto, Portugal.

Memantina: Concentracién media vs. Tiempo (N = 21)
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Donepezilo: Concentracién media vs. Tiempo (N = 21)
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Todos los estudios de Biequivalencia se realizaron siguiendo
las Directrices de la Unién Europea, de acuerdo con la legislacion vigente

(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr).

*Esta bioequivalencia est4 aprobada por las autoridades en Europa.

Uso exclusivo del profesional sanitario.

GaleniciimVitae
Bioequivalente
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RESUMEN DE ESTUDIO BIOEQUIVALENCIA

memanvitee® plus vs. medicamento de referencia de memantina/donepezilo

@‘ OBJETIVO DEL ESTUDIO

Demostrar la bioequivalencia de memantina/donepezilo 10/10 mg comprimidos
recubiertos con los comprimidos recubiertos de 10 mg del medicamento de referencia.
Ademas de evaluar la seguridad y tolerabilidad de los productos en investigacién
(productos de prueba y referencia).

DISENO DEL ESTUDIO
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Estudio pivotal cruzado de un solo centro, de dosis Unica, abierto (ciego en laboratorio),
aleatorizado, de dos secuencias, dos tratamientos y dos periodos en sujetos sanos, en
condiciones de ayuno.

CRITERIOS DE INCLUSION

B

Se seleccionaron voluntarios sanos, varones y mujeres no embarazadas, con edad =18y <55
afos, indice de masa corporal >18,5y <30,0 kg/m?, y no fumadores o exfumadores, segun los
criterios de inclusion y exclusion definidos.

e

RESULTADOS
Parametros Para memantina Para donepezilo
AUC, , 100,36 (98,56 - 102,19) 96,75 (94,38 - 99,18)
(Y 98,59 (94,74-102,60) 89,34 (82,77 - 96,43)
o
CONCLUSIONES

Seguridad: El perfil de seguridad de ambas
formulaciones fue similar.

Farmacocinética: Para ambas sustancias

farmacologicas, la GMR de prueba de referencia

y el IC del 90 % correspondiente estaban dentro
2 — del rango de aceptacién de 80,00 a 125,00 %

i el paraC_, yAUC,,,.

Por lo tanto, el producto de prueba (memantina/
--iﬁ donepezilo 10/10 mg comprimidos recubiertos)
ﬁﬂlﬂmﬂ puede considerarse bioequivalente a el
producto de referencia coadministrados, tras
la administracién de una dosis Gnica en ayunas.
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Si requiere revisar estudios clinicos o tiene otro tipo de solicitud,
contactenos

contacto.chile@galenicum.com

www.galenicumchile.com

+56 94460 8733

GaleniciimVitae



