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Austedo (deutetrabenazin)
Prehled pro pripravek Austedo a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Austedo a k cemu se pouziva?

Austedo je léCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé stfedné tézké az tézké tardivni
dyskineze, coz je onemocnéni, které zplsobuje nahlé, neobvyklé, nekontrolovatelné pohyby obli¢eje, Ci
téla, nebo obli¢eje i téla. Tardivni dyskineze obvykle vznikne jako nezadouci Gcinek nékterych |éCivych
pripravkd.

Pripravek Austedo obsahuje IéCivou latku deutetrabenazin.

Jak se pripravek Austedo pouziva?

Vydej pripravku Austedo je vazan na Iékarsky predpis. LéCba pFipravkem Austedo by méla byt
zahajena a upravovana pod dohledem |ékafe se zkuSenostmi s Ié¢bou poruch hybnosti, které vznikaji
jako nezadouci G¢inek Ié¢ivych pfipravkd.

Pripravek Austedo je k dispozici ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim, které se uzivaji Usty
jednou denné. ,Prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze se |éciva latka uvolfiuje pomalu po delsi dobu.
Davka pripravku Austedo se kazdy tyden postupné zvysuje v zavislosti na tom, jak se pfiznaky tardivni
dyskineze zmirfiuji a zda se u pacienta objevi néjaké nezadouci Ucinky, a to az do dosazeni vhodné
udrzovaci davky.

V 1écbé Ize pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a dokud se u néj neobjevi zdvazné
nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Austedo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Austedo pisobi?

Lé&iva latka v pripravku Austedo, deutetrabenazin, plisobi tak, Ze blokuje bilkovinu v mozku zvanou
VMAT?2. Tato bilkovina pomaha uchovavat urcité neurotransmitery (latky, které nervové bunky
pouzivaji ke komunikaci s jinymi burfikami), v disledku ¢ehoZ se sniZuje mnozstvi téchto
neurotransmiterd v urditych ¢astech mozku, zejména v téch, které se podileji na kontrole pohybu.
Ackoli zplsob, jakym deutetrabenazin plsobi pfi 1é&bé tardivni dyskineze, neni zcela znédm, ma se za
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to, Ze snizenim hladin té&chto neurotransmiteri pomaha kontrolovat nahlé, neobvyklé pohyby
souvisejici s tardivni dyskinezi.

Jaké pfFinosy pFipravku Austedo byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich byl pFipravek Austedo pfi zmirfiovani zadvaznosti mimovolnich pohybl

u dospélych s tardivni dyskinezi ucinnéjsi nez placebo (neucinny pripravek). V obou studiich byla
hlavnim méfitkem Gcinnosti zména skére AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale, Skala pro
hodnoceni mimovolnich pohybd) po 12 tydnech |é¢by. Na $kale AIMS, kterd ma rozpéti od 0 do 4 bodd,
se hodnoti neobvyklé pohyby v obliCeji (vCetné Ust a jazyka), jakoZ i neobvyklé pohyby koncetin

a trupu. Nizsi skére znamena méné zavazné pohyby.

Do prvni studie bylo zarazeno 117 dospélych s tardivni dyskinezi, ktefi byli Ié¢eni pfipravkem Austedo,
nebo placebem. V&em pacientdm lé&enym pripravkem Austedo byla nejprve podavana davka 12 mg
dennég, kterd byla v pribé&hu 6 tydnd postupné navy$ovéna, dokud nebylo dosazeno vhodné udrzovaci
davky. Poté se pokracovalo v 1é¢bé udrzovaci ddvkou po dobu daldich 6 tydnl. U pacientl Ié¢enych
pfipravkem Austedo se skére AIMS snizilo v priméru o 3 body, zatimco u pacientd, kterym bylo
podavano placebo, se toto skére snizilo v priméru o 1,6 bodu.

Do druhé studie bylo zarazeno 298 dospélych s tardivni dyskinezi, ktefi byli IéCeni pfipravkem Austedo,
nebo placebem. U pacientl 1é&enych ptipravkem Austedo byla Ié¢ba zahajena jednou ze t¥i rliznych
davek a poté byla dana davka postupné zvySovana po dobu 4 tydnd, dokud nebylo dosazeno vhodné
udrzovaci ddvky. Nasledné se pokracovalo v 1é¢bé& udrZovaci davkou po dobu dal&ich 8 tydnd.

U pacientd, u nichz byla lé&ba ptipravkem Austedo zahajena davkou 12 mg, se skére AIMS sniZilo

v priméru o 2,1 bodu, u pacientd, u nichZ byla Ié¢ba zahajena davkou 24 mg, se snizilo v priméru

0 3,2 bodu a u pacientl, u nichz byla Ié¢ba zahajena davkou 36 mg, se snizilo v priméru o 3,3 bodu.
Oproti tomu u pacientd, kterym bylo podavano placebo, se skére AIMS sniZilo v prdméru o 1,4 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Austedo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Austedo je uveden v pfibalové informaci.

Nejéast&jdimi nezaddoucimi G&inky pFipravku Austedo jsou ospalost (kterd mize postihnout vice ne?
1 osobu z 10), jakoZ i prijem, sucho v Ustech a Ginava (které mohou postihnout az 1 osobu z 10).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou deprese a dystymicka porucha (mirna, avSak dlouhodoba

forma deprese).

Pripravek Austedo nesmi uzivat osoby, které maji potize s jatry, ani osoby uzivajici urcité lécivé
pripravky. Mezi tyto léCivé pfipravky patfi reserpin (IéCivy pfipravek pouzivany k [é¢bé vysokého
krevniho tlaku), dal$i 1é¢ivé pripravky, které plsobi podobnym zplsobem jako deutetrabenazin,
a skupina Ié¢ivych pFipravkl zndmych jako inhibitory monoaminooxidazy.

Na zakladé ceho byl pripravek Austedo registrovan v EU?

Existuje nenapiné&na potfeba novych zplsobl Ié&by tardivni dyskineze, které jsou jak bezpe&né, tak
ucinné a které nenarusuji 1é¢bu zakladniho onemocnéni. Pfestoze v hlavnich studiich existovaly urcité
nejistoty, napfiklad maly poc&et pacientl zafazenych do studii a kratka doba trvani studii, pFipravek
Austedo byl pFi zmirfiovani zavaznosti mimovolnich pohybl u dospélych se stfedné téZkou az té&zkou
tardivni dyskinezi uc¢innéjsi nez placebo. Celkové byl bezpecnostni profil pfipravku Austedo povazovan
za prijatelny.
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Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, zZe pfinosy pfipravku Austedo prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Austedo?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Austedo, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Austedo pribé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfripravkem Austedo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Austedo

Pfipravku Austedo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU.

Dalsi informace o pripravku Austedo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo.
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