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Julkinen EPAR-yhteenveto

Sycrest

asenapiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Sycrest-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Sycrestin
kaytdn ehdoista.

Mita Sycrest on?

Sycrest on ladke, jonka vaikuttava aine on asenapiini. Sitd saa resoribletteina (5 ja 10 mg).
Resoribletit ovat tabletteja, jotka pannaan kielen alle, misséa ne liukenevat.

Mihin Sycrestia kaytetaan?

Sycrest on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean maniavaiheen (epatavallisen innostunut mieliala)
hoitoon aikuisilla (18 vuotta tayttaneilld), joilla on kaksisuuntainen mielialah&irié. Se on psyykkinen
sairaus, jossa maaniset jaksot vaihtelevat normaalin mielialan tai masennusjaksojen kanssa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkéarin maarayksesta.
Miten Sycrestia kaytetaan?

Sycrestin suositeltu aloitusannos on 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa. Yksi annos otetaan aamuisin ja
toinen annos otetaan iltaisin. Annosta voidaan nostaa 10 mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa potilaan
vasteen mukaan.

Sycrest-tablettia ei saa pureskella eik& niella. Kaytettdessa yhdessa muiden lddkkeiden kanssa Sycrest
on otettava viimeisena. Sydmista ja juomista on valtettava 10 minuutin ajan ladkkeen ottamisen
jalkeen.
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Miten Sycrest vaikuttaa?

Sycrestin vaikuttava aine asenapiini on psykoosiladake. Se tunnetaan epatyypillisena
psykoosilaakkeend, koska se poikkeaa vanhemmista psykoosildakkeista, joita on ollut saatavilla 1950-
luvulta l&htien. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta, mutta se kiinnittyy aivoissa useisiin
hermosolujen pinnalla oleviin eri reseptoreihin. Tama hairitsee hermovaélittajaaineiden valittamia
signaaleja aivosolujen valilla. Hermovaélittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat
viestia keskenaan. Sycrestin hyddyllisen vaikutuksen uskotaan johtuvan siita, etté se salpaa
valittajaaineiden 5-hydroksitryptamiinin (serotoniini) ja dopamiinin reseptorit. Koska nama
valittajaaineet liittyvat kaksisuuntaiseen mielialahairion, Sycrest auttaa normalisoimaan aivojen
toimintaa vahentaen taudin oireita.

Miten Sycrestia on tutkittu?

Neljassa paatutkimuksessa tutkittiin Sycrestin kayttdéa kaksisuuntaisen mielialahairion maniavaiheiden
hoidossa. Kahdessa naista tutkimuksista kaikkiaan 977 aikuispotilaalle annettiin Sycrestia,
olantsapiinia (toinen psykoosilaake) tai lumeldaketta kolmen viikon ajan. Muut kaksi tutkimusta
kestivat pidempéaéan: toisessa Sycrestia verrattiin olantsapiiniin yhdeksan viikon ajan potilailla, jotka
olivat ensin osallistuneet lyhytkestoisiin tutkimuksiin, ja toisessa selvitettiin 12 viikon ajan Sycrestin
kayttoa lisaladkkeena 326 potilaalla, jotka saivat jo toista ladketta (litiumia tai valproiinihappoa) ja
joille annettiin lisaksi Sycrestia tai lumelaakettd. Paaasiallinen tehon mitta oli potilaan pistearvojen
muutos Youngin mania-asteikolla (Y-MRS) mitattuna. Y-MRS mittaa maniavaiheiden oireiden
vakavuutta asteikolla 0—60.

Sycrestin kayttoa tutkittiin myoés skitsofreniapotilailla. Potilailla tehtiin lyhyt- ja pitkékestoisia
tutkimuksia, joissa he saivat Sycrestia, muita skitsofrenialadkkeitad (olantsapiinia, risperidonia tai
haloperidolia) tai lumelaaketta.

Mita hyotya Sycrestista on havaittu tutkimuksissa?

Sycrest osoittautui tehokkaaksi kaksisuuntaisesta mielialahairiésta karsivien potilaiden maniavaiheiden
hoidossa. Ensimmaisessa lyhytkestoisessa tutkimuksessa Sycrest-hoito laski Y-MRS-pisteita kolmessa
viikossa 11,5 pistetta ja olantsapiini 14,6 pistettd, kun taas lumelaéake sai aikaan 7,8 pisteen laskun.
Toisessa lyhytkestoisessa tutkimuksessa Sycrest sai aikaan 10,8 pisteen laskun, olantsapiini 12,6
pisteen laskun ja lumeldake 5,5 pisteen laskun.

Ensimmaisessa pitkékestoisessa tutkimuksessa Sycrest-hoitoa saaneiden potilaiden Y-MRS-pisteet
laskivat 12,9 pistetta ja olantsapiini-hoitoa saaneiden 16,2 pistetta. Toisessa pitkakestoisessa
tutkimuksessa Y-MRS-pisteet laskivat 10,3 pistetta (Sycrest) ja 7,9 pistettd (lumelaéke) kolmessa
viikossa ja 12,7 pistetta (Sycrest) ja 9,3 pistetta (lumelédake) 12 viikossa.

Skitsofreniaa koskevien tutkimusten ei katsottu osoittavan riittavasti valmisteen tehoa kyseisen
sairauden hoidossa.

Mita riskeja Sycrestiin liittyy?

Sycrestin yleisimmat (vahintadn yhdelld potilaalla kymmenestd) sivuvaikutukset ovat ahdistus ja
uneliaisuus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista ilmoitetusta sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Sycrest on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Sycrestin hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista ladketta varten, kun kayttbéaiheena on kaksisuuntaisen mielialahairion
keskivaikean tai vaikean maniavaiheen hoito.

CHMP ei kuitenkaan suositellut myyntiluvan myodntamista ladkkeelle skitsofrenian hoitoon, silla
valmisteen tehoa ei ole osoitettu kyseisen sairauden hoidossa.

Miten voidaan varmistaa Sycrestin turvallinen ja tehokas kaytto?

Sycrestin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti Sycrestin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on lisatty
turvallisuustietoa, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten
ja potilaiden noudatettaviksi.

Muita tietoja Sycrestista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Sycrestia
varten 1. syyskuuta 2010.

Sycrestid koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
kohdassa EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisda
tietoa Sycrest-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakéarilta tai

apteekista.

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 10-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001177/human_med_001379.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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