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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Adasuve. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Adasuve.

Co je Adasuve?

Adasuve je IéCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku loxapin. Je k dispozici v podobé prasku k inhalaci
v pfenosném inhalatoru pro jedno pouziti (4,5 mg a 9,1 mg).

K cemu se pripravek Adasuve pouziva?

Pripravek Adasuve se pouziva k rychlé kontrole mirné az stfedné zavazné agitovanosti (rozruseni) u
dospélych pacientd se schizofrenii nebo bipolarni poruchou. Schizofrenie je dusevni onemocnéni, které
mé tadu pFiznakd, véetn& neuspofadaného mysleni a fedi, halucinaci (sly$eni nebo vidéni véci, které
neexistuji), podeziivavosti a bludd (falednych predstav). Bipolarni porucha je dusevni onemocnéni, pfi
kterém se stfidaji obdobi s velmi dobrou naladou a s depresi. Agitovanost je znamou komplikaci obou
uvedenych duSevnich chorob.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Adasuve pouziva?

PFipravek Adasuve se smi pouzivat pouze v nemocni¢nim zatizeni pod dohledem zdravotnickych
pracovnik{. PFi 1é¢bé pacientd, u nichZ dojde k bronchospasmu (vyraznému pFetrvavajicimu ztzeni
dychacich cest vyvolanému stahem svall v jejich sténdch), by mél byt k dispozici rovnéz 1ék s nazvem
beta-agonista s kratkodobym Gé¢inkem, ktery zprlchodni dychaci cesty.
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Lécba pripravkem Adasuve se zahajuje vdechem jedné davky 9,1 mg. Pokud to lékaf povazuje za
nezbytné, mize predepsat druhou davku 9,1 mg, jeZ se podava s odstupem dvou hodin. Niz&i davku
4,5 mg je mozné predepsat v pripadé, Ze pacient Spatné snasel Givodni davku 9,1 mg nebo pokud je
nizsi ddvka povazovana za vhodnéjsi. U pacientl je tfeba po dobu jedné hodiny po kazdé davce
sledovat zndmky dusnosti.

Informace o tom, jak pouzivat inhalator, jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pFipravek Adasuve plsobi?

Léciva latka v pFipravku Adasuve je antipsychotikum. V mozku se vaze na nékolik riznych receptorl
na povrchu nervovych bunék, které blokuje. To narusuje prenos signall mezi bufikami mozku
zprostfedkovany , neurotransmitery", chemickymi latkami, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi
nervovymi bufikami. Loxapin plsobi pfedevéim prostifednictvim blokovani receptord pro
neurotransmitery 5-hydroxytryptamin (zvany téZ serotonin) a dopamin. ProtoZze tyto neurotansmitery
jsou zapojeny do vzniku agitovanosti u schizofrenie a bipolarni poruchy, pomaha loxapin normalizovat
aktivitu mozku a zmirfiuje agitovanost. Svou Glohu mohou hrat také jeho Ucinky na receptory pro dalsi
neurotransmitery.

Jak byl pripravek Adasuve zkouman?

Uéinky pripravku Adasuve byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

PFipravek Adasuve byl hodnocen ve dvou hlavnich studiich. Jedna studie zahrnovala 344 pacient( se
schizofrenii a druha 314 pacientl s bipolarni poruchou. Obé studie porovnavaly pfipravek Adasuve
v davce 4,5 mg a 9,1 mg s placebem (IéCbou nedcinnym pfipravkem).

Hlavnim méFitkem Gé&innosti byla zména piiznakd u pacienta za dvé hodiny po podani davky loxapinu,
hodnocena pomoci standardni $kaly agitovanosti u pacientd se schizofrenii a bipolarni poruchou (3kala
pozitivnich a negativnich ptiznak{, slozka excitace: skére PEC). Pokles skére PEC znamend zmirnéni
priznakd.

Jaky pfinos pFipravku Adasuve byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Adasuve byl pfi kontrole agitovanosti U¢innéjsi nez placebo. Ve studii s pacienty se
schizofrenii kleslo skére PEC u pacientl, ktefi dostali 4,5 mg pFipravku Adasuve, primérné o 8,0 bodd
a u pacientl, ktefi dostali 9,1 mg, primérné o 8,7 bodl. V porovnani s tim byl pokles u pacientd, ktefi
dostali placebo, 5,8 bodl. PEC skére u téchto skupin pacientll na za¢atku studie bylo mezi 17 a 18
body.

Ve studii s pacienty s bipolarni poruchou kleslo skére PEC u pacientl, ktefi dostali 4,5 mg pFipravku
Adasuve, priimérné o 8,2 bodl a u pacientd, ktefi dostali 9,1 mg, priimérné& o 9,2 bodd. V porovnani
s tim byl pokles u pacientd, ktefi dostali placebo, 4,7 bodli. PEC skére u té&chto skupin pacientl na
zacatku studie bylo mezi 17 a 18 body.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adasuve?

Ve studiich na agitovanych pacientech byl hlaSen bronchospasmus jako méné Casty, ale zavazny
nezadouci G&inek, zatimco u pacient s aktivhim onemocné&nim dychacich cest byl bronchospasmus
hlaSen Casto a mnohdy vyzadoval Ié¢bu beta-agonistou s kratkodobym Gcinkem. Nejcastéjsimi
nezadoucimi Ucinky pFipravku Adasuve jsou dysgeuzie (porucha chuti), sedace nebo somnolence
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(spavost) a zavraté. Uplny seznam neZzadoucich G&ink hld$enych v souvislosti s pfipravkem Adasuve
je uveden v pribalové informaci.

PFipravek Adasuve se nesmi pouzivat u osob trpicich precitlivélosti (alergii) na loxapin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Nesmi se dale uzivat u pacient( s ptiznaky, jako je sipani
nebo dusnost, nebo s onemocnénim plic, jako je astma nebo chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Na zakladé ceho byl pripravek Adasuve schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pFipravek Adasuve prokazal rychlou kontrolu (béhem minut) mirné az
stfedné zavazné agitovanosti u pacientd se schizofrenii nebo s bipolarni poruchou, ktefi spolupracuji pfi
pouziti inhalatoru. Vybor CHMP uved|, Ze podavani pripravku Adasuve je neinvazivni. Co se tyce
bezpecnosti, nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou srovnatelné s jinymi antipsychotiky. Potencialni riziko
bronchospasmu je povaZovano za zvladnutelné a je dostate¢nym zplsobem o3etfeno prostfednictvim
opatfeni k minimalizaci rizika. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pfinosy pfipravku Adasuve prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Adasuve?

Vyrobce pfipravku Adasuve musi zajistit, aby vsSichni zdravotnicti pracovnici, u nichz se predpoklada,
Ze budou ptipravek Adasuve podavat, obdrzeli informacni balicek obsahujici zakladni informace o tom,
jak lék podavat, a dilezité informace o jeho bezpednosti.

Dalsi informace o pripravku Adasuve

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Adasuve platné v celé Evropské unii dne
20. Unora 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Adasuve je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal3i informace o |é¢bé pFipravkem Adasuve naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 2-2013.
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