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EPAR - sammendrag for offentligheden

Brintellix
vortioxetin

Dette er et sammendrag af den europaiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Brintellix. Det
forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Brintellix bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Brintellix, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Brintellix, og hvad anvendes det til?

Brintellix er et lzegemiddel, der anvendes mod depression og indeholder det aktive stof vortioxetin. Det
anvendes til behandling af sveer depression hos voksne. Svaer depression er en sygdom, der giver
humgrforstyrrelser, som griber ind i patientens dagligdag. Symptomerne er ofte dyb nedtrykthed,
manglende selvvaerd, manglende interesse for yndlingsaktiviteter, sgvnforstyrrelser, fglelse af at vaere
gdet i std, angst og vaegtaendringer.

Hvordan anvendes Brintellix?

Brintellix udleveres kun pa recept og leveres som tabletter (5, 10, 15 og 20 mg) og orale draber (20
mg/ml). Den saedvanlige dosis af 10 mg én gang dagligt. Patienter pd over 65 ar bgr begynde med en
lavere dosis (5 mg dagligt). Lavere dosis kan desuden veere ngdvendig hos patienter, som far
laeegemidler, der nedsaetter nedbrydningen af vortioxetin i kroppen; omvendt kan hgjere dosis
overvejes til dem, der far laegemidler, som gger nedbrydningen af vortioxetin. Behandlingen med
Brintellix bgr fortsaette i mindst seks maneder, efter at de depressive symptomer er svundet.

Yderligere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.
Hvordan virker Brintellix?

Det aktive stof i Brintellix, vortioxetin, er et middel mod depression. Det virker p& forskellige recep-
torer for serotonin i hjernen, idet det blokerer virkningen af nogle receptorer og i nogen grad virker
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stimulerende p& andre. Desuden blokerer vortioxetin virkningen af serotonintransporteren, hvis funk-
tion er at fjerne serotonin fra dets virkningssteder i hjernen. Derved forstaerker vortioxetin virkningen
af serotonin. Serotonin er en neurotransmitter, dvs. et kemisk stof, der overfgrer signaler mellem
nerveceller. Serotonin er med til at regulere humgret og kan regulere virkningen af andre neurotrans-
mittere, som kan veere medvirkende ved depression og angst. Disse virkninger af vortioxetin menes
derfor veere arsag til, at det bedrer depression.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Brintellix?

Brintellix er blevet undersggt i 12 kortvarige hovedundersggelser med over 6 700 patienter med svaer
depression (i den ene undersggelse var patienterne over 65 ar), hvor det blev sammenlignet med
placebo (virkningslgs behandling) i 6 eller 8 uger. I de enkelte undersggelser blev virkningen
hovedsagelig bedgmt p& sendringen i standardscore for symptomer p& depression; undersggelserne
viste, at Brintellix i en dosis mellem 5 og 20 mg sadvanligvis var mere effektivt end placebo til at
bedre depression og resulterede i klinisk relevant fald i depressionsscore. Stgttende data fra 52-ugers
forlaengelser af disse undersggelser viste, at de iagttagne forbedringer vedvarer pa laengere sigt.

Desuden fremlagde virksomheden resultater af to andre hovedundersggelser. I en 12-ugers
sammenligning af Brintellix med et andet middel mod depression, agomelatin, var Brintellix mere
effektivt end agomelatin til at bedre symptomscore. En 24-ugers undersggelse sammenlignede
Brintellix med placebo til forebyggelse af tilbagefald af depression; blandt de patienter, der fik
Brintellix, var der 13 % tilbagefald i Igbet af undersggelsen, sammenholdt med 26 % i placebogruppen.

Hvilke risici er der forbundet med Brintellix?

Den almindeligste bivirkning af Brintellix (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er kvalme.
Bivirkningerne var saedvanligvis lette til moderate og kortvarige og optradte inden for de forste to uger
af behandlingen. Bivirkninger fra mave-tarmsystemet sdsom kvalme forekommer oftere hos kvinder
end hos maend. Til patienter, der far visse andre laegemidler, skal der udvises forsigtighed ved
anvendelse af Brintellix, og undertiden skal dosis vaere lavere; Brintellix ma ikke anvendes hos
patienter, der ogsa far laegemidler af typen ikke-selektive monoaminoxidasehaemmere (MAO-
hammere) eller selektive monoaminoxidase A- (MAO-A-) haammere. Den fuldstaendige liste over
bivirkninger og begraensninger med Brintellix fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Brintellix blevet godkendt?

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) afgjorde, at fordelene ved Brintellix opvejer
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Undersggelserne har vist klinisk relevant
bedring ved de fleste episoder med svaer depression, og bivirkningerne var af samme type som af
andre antidepressive midler, der virker gennem serotonin. Der foreld kun begraensede oplysninger om
anvendelsen af stgrre doser end 10 mg dagligt hos aeldre, men i produktinformationen er der taget
hgjde herfor.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Brintellix?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Brintellix anvendes sa risikofrit som muligt. I
produktresuméet og indlaegssedlen for Brintellix er der indsat sikkerhedsoplysninger baseret pd denne
plan, herunder passende forholdsregler, der skal fglges af sundhedspersonale og patienter.
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Andre oplysninger om Brintellix

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Brintellix den 18 december 2013.

Den fuldstaendige EPAR for Brintellix findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Brintellix, kan du laese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 01-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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