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Kokkuvote uldsusele

Sycrest

asenapiin

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

Mis on Sycrest?

Sycrest on ravim, mis sisaldab toimeainena asenapiini. Seda turustatakse keelealuste tablettidena (5
mg ja 10 mg). Keelealused tabletid on tabletid, mis asetatakse manustamiseks keele alla, kus need
lahustuvad.

Milleks Sycresti kasutatakse?

Sycresti kasutatakse mdddukate kuni raskete maaniaepisoodide (meeleolu &armuslik tdus) raviks
taiskasvanutel (vahemalt 18-aastastel), kellel on bipolaarne meeleoluhaire — vaimuhaigus, mille korral
patsientide maaniaepisoodid vahelduvad normaalse meeleolu v8i depressiooniperioodidega.

Sycrest on retseptiravim.
Kuidas Sycresti kasutatakse?

Sycresti soovituslik algannus on 5 mg kaks korda 66paevas, uks annus hommikul ja teine 6htul.
Annust tohib suurendada 10 mg-ni, mida vBetakse olenevalt patsiendi ravivastusest kaks korda
00péevas.

Sycresti tablette ei tohi narida ega alla neelata. Koos teiste ravimitega kasutamisel tuleb Sycresti votta
kdige viimasena. Patsient ei tohi manustamisele jargneva 10 minuti jooksul stilia ega juua.
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Kuidas Sycrest toimib?

Sycresti toimeaine asenapiin on antipsiihhootikum (psiihhoosivastane ravim). Seda nimetatakse
ebatutpiliseks antipsiihhootikumiks, sest see erineb vanematest, alates 1950. aastatest turustatud
antipsuhhootikumidest. Selle tapne toimemehhanism ei ole teada, kuid aine seondub aju néarvirakkude
pinnal oleva mitme retseptoriga. See hairib neurotransmitterite (virgatsainete) vahendatavaid
narvisignaale. Arvatakse, et Sycresti toime seisneb neurotransmitterite 5-hidroksutriptamiini
(serotoniini) ja dopamiini retseptorite blokeerimises. Et need neurotransmitterid on seotud bipolaarse
héairega, aitab Sycrest ajutalitlust normaliseerida ja haiguse simptomeid vahendada.

Kuidas Sycresti uuriti?

Sycresti kasutamist bipolaarse haire maaniaepisoodide korral uuriti neljas pdhiuuringus. Kahes
uuringus manustati 977 taiskasvanud patsiendile kolme n&dala jooksul Sycresti, olansapiini (samuti
antipstihhootikum) v&i platseebot (naivat ravimit). Kaks teist uuringut kestsid kauem: Ghes vorreldi
Sycresti olansapiiniga 9 nadala jooksul patsientidel, kellel oli I6petatud lthiajalised uuringud, ja teine
oli 12-nadalane senisele ravile taiendava ravimi lisamise uuring, milles muu ravimiga (liitiumi voi
valproehappega) ravitavale 326 patsiendile manustati Sycresti v0i platseebot. Efektiivsuse pdhinaitaja
oli muutus patsientide simptomites Y-MRS-skaala p6hjal. Y-MRS-skaala hindab maaniaepisoodide
simptomite raskust 0—60-punktisel skaalal.

Sycresti uuriti ka skisofreeniaga patsientidel. Uuringud hdlmasid lthi- ja pikaajalisi uuringuid
patsientidel, kellele manustati Sycresti, teisi skisofreeniaravimeid (olansapiini, risperidooni voi
haloperidooli) vdi platseebot.

Milles seisneb uuringute pdhjal Sycresti kasulikkus?

Sycrest oli bipolaarse meeleoluhéairega patsientide maaniaepisoodide ravis efektiivne. Esimeses
lthiajalises uuringus véhenes Y-MRS-skaala punktisumma 3 nadala jarel Sycresti ja olansapiini

kasutamisel vastavalt 11,5 ja 14,6 ning platseebo korral 7,8 punkti. Teises luhiajalises uuringus
vahenes punktisumma Sycrestiga 10,8, olansapiiniga 12,6 ja platseeboga 5,5 punkti.

Esimeses pikaajalises uuringus vdhenes Y-MRS-skaala punktisumma Sycrestiga ravitud patsientidel
12,9 ja olansapiiniga ravitud patsientidel 16,2 punkti. Teises pikaajalises uuringus vahenes Y-MRS-
skaala punktisumma péarast 3-nadalast Sycresti ja platseebo manustamist vastavalt 10,3 ja 7,9 ning 12
nadala parast vastavalt 12,7 ja 9,3 punkti.

Skisofreeniapatsientide uuringutest ei saadud piisavalt tdendeid ravimi efektiivsuse kohta selle haiguse
ravis.

Mis riskid Sycrestiga kaasnevad?

Sycresti kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on arevus ja unisus.
Kd&rvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Sycrest heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Sycresti kasulikkus md&dukate kuni raskete maaniaepisoodide ravis
bipolaarse meeleoluhdirega patsientidel on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda
ravimi mudgiloa.
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Samas ei soovita inimravimite komitee ravimit heaks kiita kasutamiseks skisofreenia ravis, sest
puuduvad téendid, et ravim oleks skisofreenia ravis efektiivne.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Sycresti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Sycresti voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Sycresti omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vSetavad meetmed.

Muu teave Sycresti kohta

Euroopa Komisjon andis Sycresti milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 1. septembril
2010.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Sycresti kohta on Euroopa Ravimiameti veebilehel EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.. Kui vajate Sycrestiga

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2015.
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