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asenapinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Sycrest. Objasrfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Sycrest.

Co je Sycrest?

Sycrest je |éCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku asenapin. Je dostupny ve formé sublingvalnich
tablet (5 a 10 mg). Sublingvalni tablety jsou tablety, které se umistuji pod jazyk, kde se rozpusti.

z

K ¢emu se pripravek Sycrest pouziva?

Pripravek Sycrest se pouziva k 1é¢bé stifedné zavaznych az zavaznych manickych epizod (extrémné
povznesené nalady) u dospélych (ve véku od 18 let) s bipolarni poruchou, coz je dusevni onemocnéni,
pfi kterém maji pacienti obdobi abnormalné povznesené nalady stfidajici se s obdobimi normalni nebo
depresivni nalady.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Sycrest pouziva?

Doporucena pocatecni davka pFipravku Sycrest je 5 mg dvakrat denné — jedna davka rano a jedna
veder. V zavislosti na reakci pacienta mize byt tato davka zvy3ena na 10 mg dvakrat denné.

Tablety pfipravku Sycrest by se nemély zvykat ani polykat. Pokud se pfipravek Sycrest podava
v kombinaci s jinymi pfipravky, mél by byt uzivan jako posledni. Pacient by nemél jist ani pit po dobu
10 minut po uZiti pripravku.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Sycrest plisobi?

Léciva latka v pripravku Sycrest, asenapin, je antipsychoticky I1ék. Je znadmy jako ,atypické"
antipsychotikum, protoze se liSi od ostatnich antipsychotik starSi generace, kteréa jsou k dispozici od
50. let 20. stoleti. Pfesny mechanismus jeho plsobeni neni zndm, ale vaze se na nékolik riznych
receptorl na povrchu nervovych bunék v mozku. Tim naruduje prenos signall mezi mozkovymi
burikami, ktery je zprostifedkovan ,neurotransmitery" — chemickymi latkami, jez umoznuji vzajemnou
komunikaci nervovych bunék. Ma se za to, e pfipravek Sycrest plsobi tak, e blokuje receptory pro
neurotransmitery 5-hydroxytryptamin (nazyvany také serotonin) a dopamin. Vzhledem k tomu, ze se
tyto neurotransmitery podileji na vzniku bipolarni poruchy, pomaha pripravek Sycrest zmirnénim
piiznakl onemocnéni normalizovat mozkovou aktivitu.

Jak byl pripravek Sycrest zkouman?

Pouziti pripravku Sycrest u manickych epizod bipolarni poruchy zkoumaly Ctyfi hlavni studie. Ve dvou

z téchto studii uzivalo celkem 977 dospélych pacientd pFipravek Sycrest, olanzapin (jiny
antipsychoticky lé¢ivy ptipravek) nebo placebo (netcinny pfipravek) po dobu 3 tydn{. Dvé dalsi studie
trvaly déle: jedna porovndavala pripravek Sycrest s olanzapinem po dobu 9 tydn{ u pacientl, ktefi se
zU&astnili kratkodobych studii; dalsi studii pak byla 12tydenni ,pfidavna" studie, ve které 326 pacientd,
ktefi jiz byli 1éCeni jinym lécivym pfipravkem (lithiem nebo kyselinou valproovou), uzivalo rovnéz bud’
piipravek Sycrest, nebo placebo. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména ve skére pacientll na
Youngové skale pro hodnoceni manie (Young mania rating scale, Y-MRS). Y-MRS hodnoti zavaznost
piiznakt manickych epizod na $kéale od 0 do 60.

PFipravek Sycrest byl rovnéz zkoumdn u pacientd se schizofrenii. Studie zahrnovaly kratkodobé a
dlouhodobé studie u pacientl uZivajicich pFipravek Sycrest, jiné 1é&ivé piipravky k 1é&bé schizofrenie
(olanzapin, risperidon nebo haloperidol) nebo placebo.

Jaky pFinos pripravku Sycrest byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Sycrest byl G¢inny v 1é¢bé manickych epizod u pacientd s bipolarni poruchou. V prvni
kratkodobé studii bylo sniZzeni skére na Y-MRS po 3 tydnech 11,5 bodu pro pfipravek Sycrest a 14,6
bodu pro olanzapin, ve srovnani se 7,8 bodu pro placebo. Snizeni ve druhé kratkodobé studii bylo 10,8
bodu pro pfipravek Sycrest, 12,6 pro olanzapin a 5,5 pro placebo.

V prvni dlouhodobé studii bylo pozorovano snizeni skére Y-MRS o 12,9 bodu u pacientl uzivajicich
pfipravek Sycrest ve srovnani s 16,2 bodu u pacientl uZivajicich olanzapin. Ve druhé dlouhodobé studii
doslo po 3 tydnech ke snizeni skore Y-MRS o 10,3 bodu pro pripravek Sycrest a o 7,9 bodu pro
placebo; po 12 tydnech se jednalo o 12,7 bodu a 9,3 bodu.

Ma se za to, Ze studie schizofrenie nepfinesly dostate&ny diikaz o G&innosti v 1é¢bé tohoto onemocnéni.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sycrest?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Sycrest (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
zkost a somnolence (ospalost). Uplny seznam nezadoucich t¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové
informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Sycrest schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze prinosy pripravku Sycrest prevysSuji jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci pro Ié¢bu stfedné zdvaznych az zdvaznych manickych epizod u
pacientl s bipolarni poruchou.

Vybor CHMP v&ak nedoporudil registraci pripravku k 1é¢bé schizofrenie z dlivodu nedostate¢né Ucinnosti
prokazané u tohoto onemocnéni.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sycrest?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Sycrest byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Sycrest zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Sycrest:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Sycrest platné v celé Evropské unii dne
1. zari 2010.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Sycrest je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese EMA website/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Sycrest naleznete v pribalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2015.
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