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Latuda (/urasidon)
Pregled informacija o lijeku Latuda i zasto je odobren u EU-u

Sto je Latuda i za Sto se koristi?

Latuda je lijek koji se primjenjuje u bolesnika u dobi od 13 godina i starijih za lijeCenje shizofrenije,
mentalne bolesti sa simptomima kao Sto su neorganizirano razmisljanje i govor, halucinacije (bolesnici
¢uju ili vide nesto ¢ega nema), sumnje i deluzije (pogresna vjerovanja).

Latuda sadrzi djelatnu tvar lurasidon.
Kako se Latuda primjenjuje?

Latuda se izdaje samo na recept i u bolesnika mladih od 18 godina treba ga propisati stru¢njak za
mentalne bolesti u djece. Lijek Latuda dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta.

Preporucena pocetna doza je 37 mg jedanput na dan, a uzima se s hranom otprilike u isto vrijeme
svaki dan. Lijecnik ¢e zatim prilagoditi dozu u skladu s tim koliko se dobro stanje kontrolira, do najvise
doze od 148 mg jednom na dan u odraslih osoba i 74 mg jednom na dan u mladih bolesnika.

Za vise informacija o primjeni lijeka Latuda procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Latuda?

Djelatna tvar lijeka Latuda, lurasidon, jest antipsihotik. Djeluje na nekoliko razli¢itih receptora
(ciljevnih mjesta) za neurotransmitere na zivéanim stanicama u mozgu. Neurotransmiteri su kemikalije
koje omogucuju medusobnu komunikaciju ziv€anih stanica.

Lurasidon djeluje uglavnom tako da onemogucuje djelovanje receptora za neurotransmitere dopamin,
5-hidroksitriptamin (takoder poznat pod nazivom serotonin) i nordrenalin. Bududi da ti
neurotransmiteri imaju vaznu ulogu u shizofreniji, onemogucavanjem djelovanja njihovih receptora
lurasidon pomaze u normalizaciji mozdane aktivnosti, smanjujuéi simptome.

Koje su koristi od lijeka Latuda utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Latuda ispitivan je u Sest glavnih ispitivanja. U trima kratkotrajnim ispitivanjima lijek Latuda
usporeden je s placebom (prividnim lije¢enjem) tijekom razdoblja od Sest tjedana u ukupno 1 466
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odraslih osoba. Glavna mjera ucinkovitosti bila je promjena u simptomima izmjerena standardnom
ljestvicom za shizofreniju naziva ,ljestvica pozitivnih i negativnih simptoma” (PANSS). U tim je
ispitivanjima utvrdeno da je lijek Latuda ucinkovitiji od placeba jer se uzimanjem tog lijeka zbroj
bodova na ljestvici PANSS smanjio za do 16 bodova viSe nego kod lijeCenja placebom. Medutim, taj
ucinak nije bio jednak za svaku ispitivanu dozu te nije bilo moguce utvrditi dosljedan obrazac veceg
poboljSanja uz vecée doze. Daljnje analize rezultata koje je provela tvrtka govore u prilog vjerojatnosti
kratkotrajnih koristi lijecenja lijekom Latuda.

Jedno od kratkotrajnih ispitivanja produljeno je na 12 mjeseci kako bi se istrazilo djelovanje nastavka
primjene lijeka Latuda u 292 odrasle osobe u usporedbi s lijekom kvetiapinom. U dvama drugim
ispitivanjima u kojima je sudjelovalo 914 odraslih osoba istrazili su se dugotrajni ucinci lijeka Latuda u
usporedbi s drugim lijekom protiv shizofrenije, risperidonom, ili s placebom. U tim dugotrajnim
ispitivanjima ucinkovitost je mjerena postotkom bolesnika Cije se stanje pogorsalo i ¢iji su se simptomi
vratili tijekom lijeenja. U nastavku ispitivanja lijek Latuda bio je barem jednako ucinkovit kao
kvetiapin, pri ¢emu se stanje pogorsalo u 21 % bolesnika lijeCenih lijekom Latuda u razdoblju od
godine dana u usporedbi s 27 % bolesnika lijec¢enih kvetiapinom. U drugom ispitivanju nije utvrdeno da
je lijek Latuda podjednako ucinkovit kao risperidon, no dostupni podatci govore u prilog dugotrajnim
koristima. Posljednje je ispitivanje pokazalo da se stanje pogorsalo u 30 % bolesnika lijeCenih lijekom
Latuda u razdoblju od godine dana u usporedbi sa 41 % bolesnika koji su primali placebo.

U daljnjem ispitivanju sudjelovalo je 326 bolesnika u dobi od 13 do 17 godina oboljelih od shizofrenije
¢iji su se simptomi znatno pogorsali u protekla dva mjeseca. Nakon Sest tjedana rezultati na ljestvici
PANSS poboljsali su se za viSe od 18 bodova u bolesnika koji su uzimali lijek Latuda u usporedbi s
poboljsanjem od 10,5 bodova u bolesnika koji su primali placebo. Nakon kontinuirane primjene lijeka
Latuda tijekom najviSe dvije godine doslo je daljnjeg poboljsanja u rezultatima na ljestvici PANSS.

Koji su rizici povezani s lijekom Latuda?

Najcescée nuspojave lijeka Latuda (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) su akatizija (kontinuirana
potreba za kretanjem) i pospanost.

Latuda se ne smije koristiti u kombinaciji s lijekovima koji se smatraju ,jakim inhibitorima CYP3A4" ili
»~jakim induktorima CYP3A4”, koji mogu utjecati na razine lurasidona u krvi.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Latuda potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Latuda odobren u EU-u?

Ispitivanjima je utvrdeno da je lijek Latuda i kratkoro¢no i dugoroc¢no ucinkovit u lijeCenju shizofrenije
u bolesnika starijih od 13 godina, no njegova je ucinkovitost bila umjerena u kratkotrajnim
ispitivanjima. Europska agencija za lijekove smatrala je da su moguénosti za lijeCenje adolescenata sa
shizofrenijom ogranic¢ene. Nuspojave lijeka Latuda bile su sli¢ne onima drugih lijekova iste vrste, no
¢inilo se da Latuda ima manje ucinaka na tjelesni metabolizam (primjerice na razinu Secera i masnoca
u krvi i tjelesnu teZinu), te da bi mogao imati slabiji u¢inak na sréanu aktivnost u odnosu na neke
druge dostupne terapije.

Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Latuda nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Latuda?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Latuda nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Latuda kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Latuda pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Latuda

Lijek Latuda dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 21. oZujka 2014.

Vise informacija o lijeku Latuda dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 8. 2020.
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