EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/218064/2025
EMEA/H/C/006371

Austedo (deutetrabenatsiini)
Yleistiedot Austedosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Austedo on ja mihin sita kdaytetdaan?

Austedo on ladke, jota kaytetaan aikuisilla keskivaikean tai vaikean tardiivin dyskinesian hoitoon. Se
on sairaus, jossa kasvot, keho tai molemmat tekevat dkillisia, epasadannollisia liikkeitd, joita henkild ei
voi hallita. Tardiivi dyskinesia kehittyy yleensa tiettyjen ldékkeiden haittavaikutuksena.

Austedon vaikuttava aine on deutetrabenatsiini.

Miten Austedoa kdytetaan?

Austedoa saa ainoastaan lddkarin maarayksesta. Austedo-hoito aloitetaan ja sitéa mukautetaan
sellaisen laakarin valvonnassa, jolla on kokemusta lddkkeiden haittavaikutuksena esiintyvien
lilkehairididen hoidosta.

Austedoa on saatavana depottablettina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Depottabletti
tarkoittaa, etta vaikuttavaa ainetta vapautuu hitaasti pitkan ajan kuluessa. Austedo-annosta
suurennetaan asteittain joka viikko sen mukaan, miten hyvin tardiivin dyskinesian oireet lievittyvat ja
kehittyyko potilaalle haittavaikutuksia, kunnes saavutetaan sopiva yllapitoannos.

Hoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin potilas hyotyy siitd eika hanelle ilmaannu vakavia
haittavaikutuksia.

Lisatietoja Austedon kaytdstd saa pakkausselosteesta, l1adkarilta tai apteekista.

Miten Austedo vaikuttaa?

Austedon vaikuttava aine deutetrabenatsiini vaikuttaa estamalla VMAT2-nimisen proteiinin toimintaa
aivoissa. Tama proteiini auttaa varastoimaan tiettyja valittajdaineita (aineita, joiden avulla hermosolut
viestivat muiden solujen kanssa). Proteiinin toiminnan estaminen vahentda naiden valittdjaaineiden
maaria aivojen tietyissa osissa, erityisesti alueilla, jotka osallistuvat liikkeiden hallintaan. Vaikka
deutetrabenatsiinin vaikutustapaa tardiivin dyskinesian hoidossa ei tdysin tunneta, oletetaan, etta
vahentamalla naiden valittajdaineiden maaraa se auttaa hallitsemaan tardiiviin dyskinesiaan liittyvia
akillisia ja epasaanndllisia liikkeita.
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Mita hyotya Austedosta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa Austedo vahensi lumelaaketta tehokkaammin tahattomien liikkeiden
vaikeusastetta tardiivia dyskinesiaa sairastavilla aikuisilla. Molemmissa tutkimuksissa tehon
paaasiallisena mittana oli muutos AIMS-asteikon pistemaarassa 12 viikon hoidon jalkeen. AIMS-
asteikolla arvioidaan kasvojen (myo6s suun ja kielen), raajojen ja vartalon poikkeavien liikkeiden
vaikeutta asteikolla 0-4. Alhaisempi pistemaara viittaa vahemman vaikeisiin liikkeisiin.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 117 tardiivia dyskinesiaa sairastavaa aikuista, jotka saivat joko
Austedo- tai lumeldakehoitoa. Kaikki Austedo-hoitoa saaneet aloittivat hoidon 12 mg:n
vuorokausiannoksella ja heidan annostaan suurennettiin vahitellen kuuden viikon ajan, kunnes
saavutettiin sopiva yllapitoannos. Sen jalkeen he jatkoivat hoitoa talld annoksella vielé kuuden viikon
ajan. Austedoa saaneiden AIMS-pisteet laskivat keskimaarin kolme pistettd, kun lumeldaketta saaneilla
ne vahenivat keskimaarin 1,6 pistetta.

Toiseen tutkimukseen osallistui 298 tardiivia dyskinesiaa sairastavaa aikuista, jotka saivat joko
Austedo- tai lumelaakehoitoa. Austedoa saaneet potilaat aloittivat hoidon yhdella kolmesta eri
annoksesta ja heidan annostaan suurennettiin asteittain neljan viikon ajan, kunnes sopiva
yllapitoannos oli saavutettu. Sen jalkeen he jatkoivat hoitoa tallda annoksella vieléd kahdeksan viikon
ajan. Potilailla, jotka aloittivat Austedo-hoidon 12 mg:n annoksella, AIMS-pistemaara pieneni
keskimaarin 2,1 pisteella. Potilailla, jotka aloittivat hoidon 24 mg:n annoksella, AIMS-pistemaara
pieneni keskimaarin 3,2 pisteella ja potilailla, jotka aloittivat hoidon 36 mg:n annoksella, AIMS-
pistemddra pieneni keskimaarin 3,3 pisteella. Vertailun vuoksi todettakoon, etta lumelaaketta
saaneiden AIMS-pisteet laskivat keskimaarin 1,4 pistetta.

Mita riskeja Austedoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Austedon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Austedon yleisimmat haittavaikutukset ovat uneliaisuus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin
yhdelle potilaalle kymmenestd) seka ripuli, suun kuivuminen ja vasymys (joita saattaa aiheutua
enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd).

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua
enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat masennus ja dystyyminen hairié (lieva mutta
pitkaaikainen masennus).

Henkildt, joilla on maksaongelmia tai tiettyja laakityksia, eivat saa kayttad Austedoa. Tallaisiin
laakkeisiin kuuluvat reserpiini (korkean verenpaineen hoitoon kaytettava laake), muut
deutetrabenatsiinin tavoin vaikuttavat laakkeet sekd monoamiinioksidaasin estdjind (MAOI) tunnetut
laakkeet.

Miksi Austedo on hyvaksytty EU:ssa?

Tardiiviin dyskinesiaan tarvitaan kipeasti uusia hoitoja, jotka ovat turvallisia ja tehokkaita ja jotka eivat
hairitse perussairauden hoitoa. Vaikka paatutkimuksiin liittyi joitakin epavarmuustekijoita, kuten
mukana olleiden potilaiden pieni maara ja tutkimuksen lyhyt kesto, Austedo oli lumelaaketta
tehokkaampi tahattomien liikkeiden vaikeusasteen lieventamisessa aikuisilla, joilla oli tardiivin
dyskinesian keskivaikea tai vaikea muoto. Kaiken kaikkiaan Austedon turvallisuusprofiilin katsottiin
olevan hallittavissa.

N&in ollen Euroopan lddkevirasto katsoi, ettd Austedosta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Austedon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Austedon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Austedon kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Austedosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Austedosta

Austedo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan.

Lisatietoja Austedosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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