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Povzetek EPAR za javnost

Adasuve
loksapin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Adasuve. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Adasuve, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Adasuve?

Adasuve je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino loksapin. Na voljo je v obliki praska za inhaliranje
Vv prenosnem inhalatorju za enkratno uporabo (4,5 mg in 9,1 mqg).

Za kaj se zdravilo Adasuve uporablja?

Zdravilo Adasuve se uporablja za hitro obvladanje blage do zmerne agitacije pri odraslih bolnikih s
shizofrenijo ali bipolarno motnjo. Shizofrenija je duSevna bolezen, ki ima vrsto simptomov, vklju¢no z
neorganiziranim misljenjem in govorom, halucinacijami (bolnik vidi ali sliSi stvari, ki jih ni),
sumnicavostjo ter blodnjami (zmotnimi prepricanji). Bipolarna motnja je dusevna bolezen, pri kateri se
izmenjujejo obdobja privzdignjenega razpolozenja in depresije. Agitacija je znan zaplet pri obeh
duSevnih motnjah.

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Adasuve uporablja?

Zdravilo Adasuve se lahko uporablja samo v bolniSnici pod nadzorom zdravstvenega delavca. Za
zdravljenje bolnikov, pri katerih se razvije bronhospazem (pretirano in dolgotrajno kréenje misic v
dihalnih poteh), mora biti na voljo tudi zdravilo za odpiranje dihalnih poti, imenovano kratkotrajno
delujodi agonist beta.
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Zdravljenje z zdravilom Adasuve se zacne z inhaliranjem enkratnega, 9,1-miligramskega odmerka. Po
potrebi lahko zdravnik po dveh urah predpiSe drugi 9,1-miligramski odmerek. Mogoce je dati nizji, 4,5-
miligramski odmerek, ¢e bolnik ni dobro prenasal zacetnega, 9,1-miligramskega odmerka ali Ce se
zdravnik odloci, da je niZji odmerek primernejsi. Bolnike je prvo uro po vsakem odmerku treba
opazovati za znake kratke sape.

Za informacije o uporabi inhalatorja glejte navodila za uporabo.
Kako zdravilo Adasuve deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Adasuve, loksapin, je antipsihotik. Loksapin deluje tako, da se veZe na
vec razli¢nih receptorjev na povrsini Zivénih celic in blokira njihovo delovanje. S tem prekine signale, ki
jih med mozganskimi celicami prenasajo ,,nevrotransmiterji“, kemi¢ne snovi, ki omogocajo
komunikacijo med celicami. Loksapin vecinoma blokira receptorje za nevrotransmiterje 5-
hidroksitriptamina (imenovanega tudi serotonin) in dopamin. Ker ti nevrotransmiterji sodelujejo pri
agitaciji pri shizofreniji in bipolarni motnji, loksapin pomaga normalizirati aktivnost mozganov in
zmanjsa agitacijo. Pomembno je lahko tudi njegovo delovanje na receptorje drugih nevrotransmiterjev.

Kako je bilo zdravilo Adasuve raziskano?

Ucinki zdravila Adasuve so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Zdravilo Adasuve so preucevali v dveh glavnih studijah. V eno Studijo je bilo vklju¢enih 344 bolnikov s
shizofrenijo, v drugo pa 314 bolnikov z bipolarno motnjo. Obe Studiji sta primerjali odmerka zdravila
Adasuve 4,5 mg in 9,1 mg s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine).

Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba bolnikovih simptomov dve uri po dajanju odmerka
loksapina, ki so jo ocenili na podlagi standardne ocenjevalne lestvice agitacije pri bolnikih s shizofrenijo
in bipolarno motnjo (lestvica pozitivnih in negativnih simptomov, komponenta razburjenosti: rezultat
PEC). ZniZanje rezultata PEC pomeni izboljSanje simptomov.

Kaksne koristi je zdravilo Adasuve izkazalo med Studijami?

Zdravilo Adasuve je bilo ucinkovitejSe pri obvladovanju agitacije kot placebo. V Studiji pri bolnikih s
shizofrenijo so pri bolnikih, ki so prejemali 4,5 mg zdravila Adasuve, zabelezili povprecno znizanje
rezultata PEC za 8,0 tock, pri bolnikih, ki so prejemali odmerek 9,1 mg, pa povprecno znizanje za
8,7 tock. Pri bolnikih, ki so prejemali placebo, je bila ta vrednost 5,8 tock. Rezultat PEC je pri teh
skupinah bolnikov v zacetku Studije segal med 17 in 18.

V Studiji pri bolnikih z bipolarno motnjo so pri bolnikih, ki so prejemali 4,5 mg zdravila Adasuve,
zabelezili povprecno znizanje rezultata PEC za 8,2 tocke, pri bolnikih, ki so prejemali odmerek 9,1 mg,
pa povprecno zniZzanje za 9,2 tocke. Pri bolnikih, ki so prejemali placebo, je bila ta vrednost 4,7 tock.
Rezultat PEC je pri teh skupinah bolnikov v zacetku Studije zna3al med 17 in 18.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Adasuve?

V studijah z agitiranimi bolniki so o bronhospazmu porocali kot o ob¢asnem, a resnem nezelenem
ucinku, medtem ko so pri bolnikih z aktivno boleznijo dihalnih poti o bronhospazmu pogosto porocali in
je ta veckrat zahteval zdravljenje s kratkotrajno delujocimi agonisti beta. Najpogostejsi nezeleni ucinki
zdravila Adasuve so bili disgevzija (motnje okuSanja), sedacija ali somnolenca (zaspanost) in
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omoti¢nost. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Adasuve,
glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Adasuve ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) loksapin ali katero
koli drugo sestavino zdravila. Zdravilo se prav tako ne sme uporabljati pri bolniki s simptomi, kot so
sopenje in kratka sapa, ali pri bolnikih s tezavami s pljuci, kot so astma ali kroni¢na obstruktivna
plju¢na bolezen.

Zakaj je bilo zdravilo Adasuve odobreno?

Odbor CHMP je zakljucil, da se je pokazalo, da je mogoce z zdravilom Adasuve hitro obvladati (v nekaj
minutah) blago do zmerno agitacijo pri bolnikih s shizofrenijo ali z bipolarno motnjo, ki so pripravljeni
uporabiti inhalator. Odbor CHMP je tudi navedel, da je dajanje zdravila Adasuve neinvazivno. Kar
zadeva varnost zdravila je vecina nezelenih ucinkov primerljiva z nezelenimi ucinki drugih
antipsihotikov. Potencialno tveganje bronhospazma je obvladljivo in je bilo primerno zajeto v ukrepih
za zmanjSanje tveganja. Odbor CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Adasuve vecje od z njim
povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Adasuve?

Druzba, ki izdeluje zdravilo Adasuve, mora zagotoviti, da bodo vsi zdravstveni delavci, ki naj bi
zdravilo uporabljali, prejeli informacijski paket s kljuénimi informacijami o uporabi zdravila in
pomembnimi varnostnimi informacijami.

Druge informacije o zdravilu Adasuve

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Adasuve, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 20. februarja 2013.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Adasuve je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Adasuve preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 2-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002400/human_med_001618.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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