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Kokkuvote uldsusele

Adasuve
loksapiin

See on ravimi Adasuve Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Adasuve?

Adasuve on ravim, mis sisaldab toimeainena loksapiini. Seda turustatakse inhalatsioonipulbrina
Uheannuselises inhalaatoris (4,5 mg ja 9,1 mg).

Milleks Adasuvet kasutatakse?

Adasuvet kasutatakse kerge kuni médduka erutuse kiireks kontrolli alla saamiseks skisofreenia voi
bipolaarse hairega téiskasvanutel. Skisofreenia on vaimuhaigus, millel on mitmeid sumptomeid,
sealhulgas kaootiline mdtlemine ja kdne, hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade kuulmine voi
nagemine), kahtlustamine ja luulud. Bipolaarne haire on vaimuhaigus, mille korral vahelduvad
kdrgendatud meeleolu ja depressioon. Erutus on mdlema vaimuhaiguse teadaolev tisistus.

Adasuve on retseptiravim.

Kuidas Adasuvet kasutatakse?

Adasuvet tohib kasutada ainult haiglas tervishoiut6dtaja jarelevalve all. Kdeparast peab olema
hingamisteid laiendav lUhitoimeline beetaagonist patsientide jaoks, kellel tekib bronhospasm
(bronhiseinte lihaste pikaajaline kramp).

Ravi Adasuvega alustatakse 9,1 mg Uksikannuse inhaleerimisest. Vajaduse korral v8ib arst maarata
teise 9,1 mg Adasuve annuse kahe tunni péarast. Kui patsient ei talunud 9,1 mg algannust v&i kui
vaiksemat annust peetakse sobivamaks, voib maarata 4,5 mg annuse. Parast iga annust tuleb
patsienti Uhe tunni jooksul jalgida hingeldusnéhtude suhtes.
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Inhalaatori kasutamise teave on pakendi infolehel.

Kuidas Adasuve toimib?

Adasuve toimeaine loksapiin on antipsihhootiline ravim. Ajus kinnitub see narviraku pinna eri
retseptoritele ja blokeerib need. See hairib neurotransmitterite vahendatavaid signaale. Loksapiin
blokeerib pohiliselt retseptorid neurotransmitterite 5-hudroksutriptamiini (serotoniin) ja dopamiini
suhtes. Et need neurotransmitterid on skisofreenia ja bipolaarse héire puhul seotud agiteeritusega,
aitab loksapiin agiteeritust vahendades aju aktiivsust normaliseerida. Ravimi toime retseptoritele teiste
neurotransmitterite suhtes vdib samuti olla tahtis.

Kuidas Adasuvet uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Adasuve toimet muude katsetega.

Adasuvet uuriti kahes p&hiuuringus. Uhes uuringus osales 344 skisofreeniaga patsienti ja teises 314
bipolaarse hairega patsienti. M6lemas uuringus vorreldi Adasuve 4,5 mg ja 9,1 mg annuseid
platseeboga (naiv ravim).

Efektiivsuse pohinditaja oli muutus patsientide simptomites kaks tundi péarast loksapiini annuse
saamist, mida hinnati skisofreenia ja bipolaarse hairega patsientidel agiteerituse standardskaala alusel
(positiivsete ja negatiivsete simptomite skaala, agiteerituse komponent: PEC-skoor). PEC-skoori
vahenemine naitab simptomite paranemist.

Milles seisneb uuringute pohjal Adasuve kasulikkus?

Adasuve oli agiteerituse reguleerimisel platseebost efektiivsem. Skisofreeniaga patsientide uuringus
vahenes 4,5 mg Adasuvet saanud patsientidel keskmine PEC-skoor 8,0 punkti ja 9,1 mg saanud
patsientidel 8,7 punkti. Platseebot saanud patsientidel esines 5,8-punktine vdhenemine. Uuringu
alguses oli PEC-skoor nendes patsiendirihmades 17—-18 punkti.

Bipolaarse héirega patsientide uuringus véhenes 4,5 mg Adasuvet saanud patsientidel keskmine PEC-
skoor 8,2 punkti ja 9,1 mg saanud patsientidel 9,2 punkti. Platseebot saanud patsientidel esines 4,7-
punktine vahenemine. Uuringu alguses oli PEC-skoor nendes patsiendirthmades 17—18 punkti.

Mis riskid Adasuvega kaasnevad?

Agiteeritud patsientide uuringutes teatati bronhospasmist kui aeg-ajalt esinevas raskest kdrvalnahust,
samas kui aktiivse hingamisteede haigusega osalejatel teatati bronhospasmist sageli ja see vajas ka
ravi lUhitoimelise beetaagonistiga. Adasuve kdige sagedamad kdrvalndhud on dusgeusia
(maitsehaired), sedatsioon ja unisus ning peap6dritus. Adasuve kohta teatatud kdrvalnahtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Adasuvet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla loksapiini v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Samuti ei tohi seda kasutada patsiendid, kellel esineb
vilistav ja raskendatud hingamine v&i kellel on kopsuhaigus, néiteks astma vi krooniline obstruktiivhe
kopsuhaigus.

Miks Adasuve heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Adasuve kohta on téendatud kerge kuni mé6duka agiteerituse kiire
(mdneminutiline) reguleerimine skisofreenia vdi bipolaarse hairega patsientidel, kes on inhalaatorit
kasutamisel koostodvalmid. Inimravimite komitee markis, et Adasuve manustamine ei ole invasiivne.
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Ohutuse osas on enamik kdrvalnahtudest vBrreldavad teiste antipsihhootiliste ravimite omadega.
Bronhospasmi vbimalikku riski peetakse reguleeritavaks ja riski vAhendamiseks on vdetud piisavalt
meetmeid. Inimravimite komitee otsustas, et Adasuve kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Adasuve kasutamise ohutus?

Adasuvet tootev ettevdte peab tagama, et kdik tervishoiutddtajad, kes eeldatavasti kasutavad
Adasuvet, saavad teabepaketi, mis sisaldab ravimi kasutamise ja ohutuse p&hiteavet.

Muu teave Adasuve kohta

Euroopa Komisjon andis Adasuve muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 20.
veebruaril 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Adasuve kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Adasuvega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 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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