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Latuda (lurasidoon)
Ulevaade ravimist Latuda ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Latuda ja milleks seda kasutatakse?

Latuda on antipsiihhootikum, mida kasutatakse vahemalt 13-aastaste skisofreeniaga patsientide
raviks. Skisofreenia on vaimuhaigus, mille simptomid on muu hulgas motlemis- ja kdnehaired,
hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine vdi kuulmine), kahtlustamine ja luulud.

Latuda sisaldab toimeainena lurasidooni.

Kuidas Latudat kasutatakse?

Latuda on retseptiravim ning alla 18-aastastele patsientidele maarab seda ainult lastepsiihhiaater.
Latudat turustatakse suukaudsete tablettidena.

Tavaparane annus on 37 mg Uks kord 66paevas. Tablette tuleb votta koos toiduga iga péev ligikaudu
samal ajal. Arst kohandab annust vastavalt ohjatavale seisundile. Taiskasvanutel on maksimumannus
148 mg uks kord 66paevas ja noorematel patsientidel 74 mg Uks kord 66paevas.

Lisateavet Latuda kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Latuda toimib?

Latuda toimeaine lurasidoon on antipsiihhootikum (psiihhoosivastane ravim). See toimib mitmele
erinevale neurotransmitteri retseptorile (sihtméargid) peaaju narvirakkudel. Neurotransmitterid on
keemilised ained, mis vahendavad narvirakkude vahelisi signaale.

Lurasidoon toimib peamiselt neurotransmitterite dopamiini, 5-hidroksutriptamiini (serotoniin) ja
noradrenaliini retseptorite blokeerimise kaudu. Et neil neurotransmitteritel on roll skisofreenia tekkes,
aitab lurasidoon neid retseptoreid blokeerides ajutegevust normaliseerida, vahendades simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Latuda kasulikkus?

Latudat uuriti kuues pohiuuringus. Kolmes lhiajalises uuringus, milles osales kokku

1466 taiskasvanut, vorreldi Latudat 6 nadala jooksul platseeboga (naiv ravim). Efektiivsuse pdhinaitaja
oli simptomite muutus, mida mdddeti skisofreenia standardskaalal (positiivse ja negatiivse siindroomi

skaala, PANSS). Nendes uuringutes selgus, et Latuda oli platseebost efektiivsem, vahendades PANSS-
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skoori kuni 16 punkti vorra rohkem kui platseebo. See toime ei olnud siiski jarjepidev iga uuritud
annuse korral ning suuremate annuste kasutamisel ei olnud vdimalik tuvastada jarjepidevat
toimemustrit. Ettevotte tehtud lisauuringute tulemuste anallilsid toetasid lihiajalise Latuda-ravi
toenaolist kasulikkust.

Uhes llhiajalistest uuringutest, mis kestis 12 kuud ja milles osales 292 tdiskasvanut, vaadeldi Latuda
jatkuva kasutamise toimet v8rreldes kvetiapiiniga (teatud ravim). Ulejddnud kahes uuringus, milles
osales 914 tdiskasvanut, vaadeldi Latuda pikaajalist toimet vorreldes risperidooni (samuti skisofreenia
ravim) vOi platseeboga. Nendes pikaajalistes uuringutes moddeti efektiivsust nende patsientide
protsendina, kellel seisund slivenes ja kellel taastekkisid simptomid ravi jooksul. Jatku-uuringus oli
Latuda vahemalt sama efektiivhe kui kvetiapiin: 1 aasta jooksul oli patsiente, kellel haigus slivenes,
Latudaga ravitutest 21% ja kvetiapiiniga ravitutest 27%. Teises uuringus ei téendatud, et Latuda oleks
sama efektiivne kui risperidoon, kuid olemasolevad andmed toetavad pikaajalist kasulikkust. Viimases
uuringus selgus, et patsiente, kellel seisund 1 aasta jooksul slivenes, oli Latudaga ravitud patsientidest
30% ja platseebot saanud patsientidest 41%.

Veel tihes uuringus osales 326 skisofreeniaga 13-17-aastast patsienti, kellel olid simptomid eelneva
2 kuuga oluliselt stivenenud. 6 nadala jarel paranesid Latudat kasutanud patsientidel PANSS-skoorid
Gle 18 punkti vOrra ja platseebot saanutel 10,5 punkti vorra. Latuda jatkuv kasutamine kuni 2 aastat
parandas PANSS-skoori veelgi.

Mis riskid Latudaga kaasnevad?

Latuda kdige sagedamad korvalndhud (vGivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on akatiisia
(paigalpiisimisvdimetus) ja unetus.

Latudat ei tohi kasutada koos tugevate CYP3A4 inhibiitoritega ega tugevate CYP3A4 indutseerijatega,
mis voivad mdjutada lurasidooni sisaldust veres.

Latuda kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Latuda ELis heaks kiideti?

Uuringutes leiti, et Latuda oli efektiivne skisofreenia ravis vahemalt 13-aastastel patsientidel nii IGhi-
kui ka pikaajalistes uuringutes, kuid selle efektiivsus oli liihiajalistes uuringutes mdddukas. Euroopa
Ravimiamet markis, et skisofreeniaga noorukite ravivoimalused on piiratud. Latuda kdrvalnéhud on
sarnased teiste sama tllpi ravimite kdrvalndhtudega, kuid Latuda naib ainevahetust (nt vere gliikoosi-
ja rasvasisaldust ning kehamassi) vdhem mdjutavat ning selle mdju siidametegevusele vdib olla
vaiksem kui monel muul turustataval ravimil.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Latuda kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Latuda ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Latuda ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Latuda kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Latuda kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Latuda kohta

Latuda on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 21. martsil 2014.

Lisateave Latuda kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2020
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