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Co je pripravek Latuda a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Latuda je |é&ivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é&bé pacientl ve véku od 13 let se
schizofrenii. Schizofrenie je dusevni onemocnéni, mezi jehoz pfriznaky patfi zmatené mysleni a
mluveni, halucinace (sluchové a vizualni viemy, které neexistuji), podeziravost a bludy (mylné
predstavy).

Pfipravek Latuda obsahuje léCivou latku lurasidon.
Jak se pripravek Latuda pouziva?

Vydej pFipravku Latuda je vazan na lékaFsky predpis. U pacientl mladsich 18 let by tento pFipravek
mél predepisovat odbornik na dusevni onemocnéni déti. Pfipravek Latuda je k dispozici ve formé tablet
uzivanych Usty.

Doporucena pocatecni davka je 37 mg jednou denné s jidlem, kazdy den priblizné ve stejnou dobu.
Lékar poté davku upravi podle toho, jak dobfe je onemocnéni zvladano, az na maximalni davku
148 mg jednou denné u dospélych a 74 mg jednou denné u mlad&ich pacientd.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Latuda naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Latuda plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Latuda, lurasidon, je antipsychotikum. Plsobi na nékolik rlznych receptord
(cild) neurotransmiter na nervovych bufikdch v mozku. Neurotransmitery jsou chemické latky, které
umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi burikami.

Lurasidon plsobi zejména tak, Ze blokuje receptory pro neurotransmitery dopamin a 5-
hydroxytryptamin (zndmy také jako serotonin) a noradrenalin. Vzhledem k tomu, Ze tyto
neurotransmitery u schizofrenie hraji uréitou roli, blokovanim jejich receptorl lurasidon napomaha
normalizovat mozkovou aktivitu, ¢imz zmirfiuje priznaky.
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Jaké prinosy pripravku Latuda byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Latuda byl zkouman v Sesti hlavnich studiich. TFi kratkodobé studie porovnavaly pfipravek
Latuda s placebem (neGé&innym piipravkem) po dobu 6 tydnt u celkem 1 466 dospélych. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byla zmé&na pfiznak(, méFena pomoci standardni stupnice pro schizofrenii zvané
»Stupnice pozitivniho a negativniho syndromu" (PANSS). V téchto studiich bylo zjiSténo, Ze pfipravek
Latuda je G¢inn&jsi nez placebo, pficemz skére PANSS snizil az o 16 bodU vice neZ placebo. Tento
ucinek vSak nebyl konzistentni u vSech zkoumanych davek a pfi podavani vyssich davek nebylo mozné
pozorovat konzistentni vzorec vyraznéjsiho zlepdeni. Spole¢nost provedla dalsi analyzy vysledkd, které
podpofily pravdépodobnost kratkodobych prinos( Ié¢by pFipravkem Latuda.

Jedna z kratkodobych studii pokracovala po dobu 12 mésic{ s cilem zhodnotit G¢inek pokraéujiciho
uzivani pripravku Latuda u 292 dospélych ve srovnani s I1éCivem zvanym kvetiapin. Dalsi dvé studie, do
kterych bylo zafazeno 914 dospélych, se zaméfily na dlouhodobé Gcinky pfipravku Latuda v porovnani
s jinym IéCivem proti schizofrenii, risperidonem, nebo s placebem. V téchto dlouhodobych studiich byla
Gc¢innost hodnocena na zékladé procentudiniho podilu pacientd, u nichz se onemocnéni zhorsilo a u
nichz se pfiznaky béhem lécby vratily. V rozsifené studii byl pfipravek Latuda pfinejmensim stejné
G¢inny jako kvetiapin, nebot onemocnéni se b&hem jednoho roku zhorsilo u 21 % pacientd Ié¢enych
piipravkem Latuda oproti 27 % pacientl Ié¢enych kvetiapinem. Ve druhé studii nebylo zjisténo, ze by
pripravek Latuda byl stejné ucinny jako risperidon, avSak dostupné Gdaje podpofily dlouhodoby pfinos.
Posledni studie prokézala, e b&hem jednoho roku do&lo ke zhor$eni onemocnéni u 30 % pacientd
lé¢enych pripravkem Latuda oproti 41 % pacientl uzivajicich placebo.

Do dal&i studie bylo zafazeno 326 pacientl se schizofrenii ve véku od 13 do 17 let, u nichz

v predchozich 2 mésicich doslo k vyraznému zhorseni priznakt. U pacientl uZivajicich pripravek Latuda
se po 6 tydnech skére PANSS zlepsilo o vice neZ 18 bodd, u pacientl uZivajicich placebo to bylo
zlepsSeni o 10,5 bodu. PokraCovani v uzivani pripravku Latuda po dobu az 2 let vedlo k dalSimu zlepseni
skére PANSS.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Latuda?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Latuda (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou akatizie (neustalé nutkani k pohybu) a ospalost.

Pfipravek Latuda se nesmi uzivat spole¢né s IéCivy, ktera jsou povazovana za ,silné inhibitory CYP3A4"
nebo ,silné induktory CYP3A4", které mohou ovliviiovat hladiny lurasidonu v krvi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Latuda je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Latuda registrovan v EU?

Ze studii vyplynulo, Ze pFipravek Latuda je ucinny v 1é&bé schizofrenie u pacientl ve véku od 13 let
kratkodobé i dlouhodobé, jeho Ucinnost v kratkodobych studiich vSak byla mirna. Evropska agentura
pro lécCivé pfipravky poznamenala, Ze moznosti IéCby dospivajicich se schizofrenii jsou omezené.
NeZzadouci G¢inky pFipravku Latuda se podobaly nezadoucim G¢&inkim jinych 1é&ivych pripravkd
stejného typu, ale zda se, ze pripravek ma mensi vliv na télesny metabolismus (napf. vliv na hladiny
cukru a tukd v krvi a t&lesnou hmotnost) a mohl by mit men&i vliv na srdeéni &innost nez nékteré jiné
dostupné typy lécby.

Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Latuda pFevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Latuda?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Latuda, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Latuda pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Latuda jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Latuda

Pfipravku Latuda bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. bifezna 2014.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2020.
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