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Spravato (esketaminum)
Prehled pro pripravek Spravato a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Spravato a k cemu se pouziva?

Pfipravek Spravato je léCivy pripravek pouzivany k I1éCbé dospélych osob s tézkou depresi rezistentni
na lécbu. Pouziva se v kombinaci s SSRI nebo SNRI (jinymi antidepresivy) po selhani alespon dvou
dalSich léceb.

Pripravek Spravato obsahuje lécivou latku esketamin.

Ve

Jak se pripravek Spravato pouziva?

PFipravek Spravato je k dispozici ve formé nosniho spreje, ktery si pacient poda sam na klinice nebo
v ordinaci Iékafe pod pfimym dohledem zdravotnického pracovnika.

Doporucena zahajovaci davka je jeden nebo dva vstfiky do kazdé nosni dirky (v zavislosti na véku
pacienta) prvni den. Poté nasleduji 1, 2 nebo 3 vstfiky do kazdé nosni dirky dvakrat tydné po dobu

4 tydnQ. Poté, dojde-li ke zlepSeni deprese pacienta, méa byt pfipravek Spravato podavan jednou tydné
po dobu ndsledujicich 4 tydnd a poté jednou tydné nebo jednou kazdé 2 tydny po dobu alespori

6 mésicd.

ProtoZe pFipravek Spravato mize zvy3ovat krevni tlak, ma byt krevni tlak pacientl méfen pied
podanim pripravku Spravato i po ném. Pacienti se zavaznymi respiracnimi problémy nebo problémy se
srdcem maji pfipravek Spravato uzivat pouze v mistech, kde je okamzité dostupné vybaveni pro
resuscitaci pacientd.

Vydej pfipravku Spravato je vazan na lékarsky predpis a rozhodnuti zahajit 1é¢bu ma udinit psychiatr.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Spravato naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Spravato plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Spravato, esketamin, je antidepresivum. Psobi na receptory (cile) v mozku
pro latku zvanou NMDA. NMDA reguluje pienos signaltl mezi burikami v oblastech mozku G&astnicich se
regulace nalady. Plsobenim na tyto receptory NMDA mize esketamin pomoci pfiznaky deprese
zmirnit.
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Jaké prinosy pripravku Spravato byly prokazany v pribéhu studii?

Studie provedené u pfiblizné 1 800 pacientl prokazaly, Ze piipravek Spravato uzivany spole¢né s SSRI
nebo SNRI zmirfiuje pfiznaky deprese rezistentni na Ié¢bu mérené pomoci standardniho skérovaciho
systému znamého jako MADRS.

Ve 4tydenni studii dolo u pacientd lé¢enych pFipravkem Spravato (plus SSRI nebo SNRI) ke zlepeni
celkového skére MADRS o 3,5 bodi v porovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo (a také
SSRI nebo SNRI). Tento rozdil se povazuje za klinicky relevantni. Podobnych zlepseni bylo dosazeno
v dalSich dvou kratkodobych studiich, ackoli tyto vysledky nebyly tak spolehlivé. Dohromady vysledky
téchto tfi studii pfesvédcivé prokazaly, ze celkové byl pfipravek Spravato ucinnéjsi nez placebo.

Ve ¢tvrté dlouhodobé studii byl piipravek Spravato p¥i prevenci relaps deprese Géinny. Podil pacientl
uzivajicich pripravek Spravato (plus SSRI nebo SNRI), u nichZ se v pribéhu studie objevil relaps, byl
27 % v porovnani se 45 % ve skupiné uzivajici placebo (a také SSRI nebo SNRI). Pata studie trvajici
priblizné 1 rok prokazala, ze pfinosy pfipravku Spravato (plus SSRI nebo SNRI) se udrzely dlouhodobé.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spravato?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Spravato (které mohou postihnout az 3 osoby z 10) jsou
Unava, nauzea (pocit na zvraceni), disociace (pocit odpojeni se od prostoru a pocitll), bolest hlavy,
ospalost, vertigo (pocit toceni hlavy), dysgeuzie (poruchy chuti), hypestezie (snizené vnimani doteku)
a zvraceni. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl pripravku Spravato je uveden v piibalové informaci.

P¥ipravek Spravato nesmi byt podavan pacientdim s oslabenim v cévni st&né, u nichZz by mohlo pFi
zvydeni krevni tlaku dojit k ruptuie (prasknuti), u pacientd, ktefi prodélali krvéaceni do mozku, a u
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pacientu, ktefi v nedavné dobé prodélali srdecni prihodu. Uplny seznam omezeni je uveden v pribalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Spravato registrovan v EU?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Spravato po pfidani k antidepresiviim SSRI nebo SNRI zmirfiuje
priznaky tézké deprese, u nichz ke zlepseni nedoslo pfi jiné Ié¢bé, a to kratkodobé i dlouhodobé. Dale
byla bezpecnost pripravku Spravato povazovana za pfijatelnou a jeho nezadouci Uucinky za zvladatelné.

Vzhledem k riziku nespravného podavani pripravku a mozného rozvoje zavislosti na pfipravku bude
vydej pripravku Spravato vazan na zvlastni predpis a musi byt uzivan pod pfimym dohledem

zdravotnického pracovnika. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky rozhodla, ze pfi zavedeni téchto
omezeni prinosy pFipravku Spravato prevysuji jeho rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Spravato?

Spole¢nost, kterd pripravek Spravato dodava na trh, poskytne Iékaflim vzdélavaci material a
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pacientum navod obsahujici dulezité informace o nezadoucich ucincich a rizicich pripravku Spravato a
také to, jak pripravek pouzivat.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Spravato, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Spravato prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Spravato jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Spravato

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