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Okedi (risperidonum)
Pfehled pro pripravek Okedi a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Okedi a k cemu se pouziva?

Okedi je léCivy pripravek pouzivany k 1éCbé schizofrenie u dospélych. Obsahuje IéCivou latku risperidon
a je uréen k pouziti u pacientd, u nichz jsou lé¢ivé pFipravky obsahujici risperidon G¢inné a u kterych se
pfi podavani téchto pripravk{ Usty nevyskytly nepfijatelné nezadouci Géinky.

Pripravek Okedi je druh lécivého pripravku oznacovany jako ,hybridni IéCivy pFipravek®. Znamena to,
ze pripravek je podobny referenc¢nimu lécivému prFipravku, obsahuje stejnou lécivou latku, avsak je
podavan jinym zplsobem. Zatimco referenéni |é&ivy pfipravek ptipravku Okedi, Risperdal tablety, se
uziva kazdy den usty, pripravek Okedi se podava formou injekce jednou za mésic.

Jak se pripravek Okedi pouziva?

Pripravek Okedi je k dispozici ve formé injekce, ktera se podava do svalu horni ¢asti paze nebo hyzdi.
Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél podavat zdravotnicky pracovnik.
Pocatecni davka je bud' 75, nebo 100 mg, v zavislosti na pfedchozi davce risperidonu, kterou pacient
uzival usty, pricemz injekce se podavaji kazdych 28 dni. Pacienti, ktefi momentalné nejsou léceni
risperidonem podavanym Usty, by na tuto Ié¢bu méli byt prevedeni a po urcitou dobu ji uzivat, nez
dojde k zahajeni l1&éCby pripravkem Okedi.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Okedi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare i Iékarnika.

Jak pfFipravek Okedi plisobi?

Risperidon patfi mezi I1éCiva zvana antipsychotika a k 1éCbé schizofrenie se pouziva jiz nékolik
desetileti. V mozku se risperidon vaze na receptory (cile) na nervovych burikach. Tim narusuje prenos
signall mezi mozkovymi bufikami, ktery je zprostfedkovan ,neurotransmitery", coz jsou chemické
latky, které umoZfiuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. Risperidon plsobi zejména tim, ze
blokuje uréité receptory neurotransmiterl dopaminu a 5-hydroxytryptaminu (zndmého také jako
serotonin), které se podileji na schizofrenii. Blokovanim téchto receptorli pomaha normalizovat
mozkovou aktivitu a zmirfiovat pfiznaky onemocnéni.
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V pfipravku Okedi je risperidon pfitomen ve formé suspenze drobnych castic. Po injekci je okamzité
k dispozici malé mnozstvi 1é¢ivé latky a zbytek se pomalu uvoliuje po dobu nékolika tydnd, coz
pomaha prodlouzit plsobeni Ié¢ivého pFipravku.

Jak byl pripravek Okedi zkouman?

Studie pfinost a rizik 1é&ivé latky v rémci schvéleného pouZiti jiz byly provedeny u referenéniho
IéCivého pripravku Risperdal, pro pfipravek Okedi proto neni nutné vSechny opakovat.

Stejné jako u véech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality piipravku Okedi. Spole¢nost
rovnéz provedla studie, které prokazaly, ze hladiny Iécivé latky v téle po injekci pfipravku Okedi jsou
srovnatelné s hladinami vytvarenymi referenénim lécivym pfFipravkem uzivanym usty, a Ize tedy
ocCekavat, ze pripravek Okedi bude mit stejny Gcinek.

Spolec¢nost dale predlozila vysledky jedné hlavni studie, kterd zkoumala Ucinnost pfipravku Okedi

u 390 pacient{, u nichZ do$lo k op&tovnému vzplanuti pfiznak{ schizofrenie. Pfinos byl posuzovan na
zakladé poklesu v rdmci hodnoceni zavaznosti schizofrenie zvaného skdre PANSS. Primérné skore
PANSS u pacientd, kterym byl podavan pFipravek Okedi 75 mg nebo 100 mg, pokleslo pfiblizné o 25
bodd, zatimco u pacientl, kterym bylo podavéano placebo (nelGéinny pripravek), byl zaznamenan pokles
0 11 bodl . Zhruba u 30 aZ 40 % pacientd, jimZ byl podavan piipravek Okedi, doglo k poklesu skore
PANSS nejméné o 30 %. TéhoZ vysledku bylo dosaZeno u pFiblizné 8 % pacientd, kterym bylo
podavano placebo.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Okedi?

Jelikoz pripravek Okedi vytvari v téle srovnatelné hladiny Iécivé latky jako jsou hladiny pozorované
u referencniho léCivého pripravku, jeho pfinosy a rizika se povaZzuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho 1éCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Okedi registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Okedi ma srovnatelnou kvalitu a produkuje srovnatelné hladiny IéCivé latky
jako pripravek Risperdal.

Lékové formy s prodlouZzenym uvolfiovanim pfinadeji vyhody pacientlim se schizofrenii, ktefi maji
obtize s dodrzovanim pravidelného uzivani pfislusnych davek usty, jsou vSak problematické, pokud se
objevi zavazné nezadouci Ucinky. Stanovisko agentury bylo takové, Ze riziko vyskytu téchto
nezadoucich G¢&inkd Ize dostateéné rozpoznat b&hem podatecniho obdobi podavani risperidonu Usty, a
pfipravek Okedi proto mize byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Okedi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Okedi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Okedi priib&Zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Okedi jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Okedi

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