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EPAR, sazetak za javnost

Sycrest

asenapin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Sycrest. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje misljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuke o uvjetima za primjenu lijeka Sycrest.

Sto je Sycrest?

Sycrest je lijek koji sadrzi djelatnu tvar asenapin. Dostupan je u sublingvalnim tabletama (5 i 10 mg).
Sublingvalne tablete su tablete koje se stavljaju pod jezik, gdje se otapaju.

Za Sto se Sycrest koristi?

Sycrest se primjenjuje u lijeCenju umjerenih do ozbiljnih manic¢nih epizoda (ekstremno dobrog
raspoloZenja) u odraslih osoba (u dobi od 18 godina i starijih) s bipolarnim poremecéajem, mentalnom
boles¢u uslijed koje bolesnici imaju razdoblja abnormalno dobrog raspolozenja koja se izmjenjuju s
razdobljima normalnog ili depresivnog raspolozenja.

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Sycrest koristi?

Preporucena pocetna doza lijeka Sycrest iznosi 5 mg dvaput na dan, i to jedna tableta ujutro i jedna
navecer. Ta se doza moze povecati na 10 mg dvaput na dan ovisno o odgovoru bolesnika na terapiju.

Tablete lijeka Sycrest ne smiju se zvakati ili gutati. Ako se uzima u kombinaciji s drugim lijekovima,
Sycrest se treba uzimati posljednji. Bolesnici trebaju izbjegavati unos hrane ili pica 10 minuta nakon
uzimanja lijeka.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako djeluje Sycrest?

Djelatna tvar lijeka Sycrest, asenapin, je antipsihotik. Poznat je pod nazivom ,atipi¢an” antipsihotik jer
se razlikuje od starijih antipsihotika koji su dostupni od 1950-ih godina. To¢an mehanizam njegova
djelovanja nije poznat, no on se veZe na nekoliko razli¢itih receptora na povrsini ziv¢anih stanica u
mozgu. To prekida signale koje izmedu mozdanih stanica prenose ,neurotransmiteri”, kemikalije koje
omogucavaju medusobnu komunikaciju ziv€anih stanica. Smatra se da lijek Sycrest djeluje tako $to
inhibira receptore neurotransmitera 5-hidroksitripamin (koji se takoder naziva serotonin) i dopamin.
Bududi da su ti neurotransmiteri ukljuceni u bipolarni poremedaj, Sycrest pomaze pri normalizaciji
mozdane aktivnosti smanjujuci simptome bolesti.

Kako je Sycrest ispitivan?

U Cetiri glavna ispitivanja istrazena je primjena lijeka Sycrest u lijeCenju manicnih epizoda bipolarnog
poremecaja. U dvama ispitivanjima od cetiriju ispitivanja ukupno 977 odraslih bolesnika primalo je lijek
Sycrest, olanzapin (drugi antipsihotik) ili placebo tijekom tri tjedna. Druga dva ispitivanja trajala su
dulje: u jednom je lijek Sycrest usporeden s olanzapinom tijekom devet tjedana u bolesnika koji su bili
prethodno ukljuceni u kratkotrajna ispitivanja; drugo je bilo ispitivanje lijeka kao ,dodatka” tijekom 12
tjedana, u kojem je 326 bolesnika koji su ve¢ primali terapiju drugim lijekom (litijem ili valproi¢nom
kiselinom) takoder primilo lijek Sycrest ili placebo. Glavno mjerilo djelotvornosti bila je promjena
,ocjene stupnja manije kod mladih” (engl. Young Mania Rating Scale, YMRS) u bolesnika nakon tri
tjedna. Vrijednoscu na ljestvici YMRS ocjenjuje se ozbiljnost simptoma manicnih epizoda u rasponu od 0
do 60.

Sycrest je takoder ispitivan u bolesnika sa shizofrenijom. Ispitivanjima su obuhvacena kratkotrajna i
dugotrajna ispitivanja u bolesnika koji su primali Sycrest, druge lijekove protiv shizofrenije (olanzapin,
risperidon ili haloperidol) ili placebo.

Koje su koristi lijeka Sycrest utvrdene u ispitivanjima?

Sycrest je bio djelotvoran u lijeenju manic¢nih epizoda u bolesnika s bipolarnim poremecajem. U
prvom kratkotrajnom ispitivanju rezultat prema ljestvici YMRS smanjen je za 11,5 bodova uz primjenu
lijeka Sycrest, za 14,6 bodova uz primjenu olanzapina te za 7,8 bodova uz primjenu placeba. U
drugom kratkotrajnom ispitivanju rezultat prema ljestvici YMRS smanjen je za 10,8 bodova uz
primjenu lijeka Sycrest, za 12,6 bodova uz primjenu olanzapina te za 5,5 bodova uz primjenu placeba.

U prvom dugotrajnom ispitivanju rezultat prema ljestvici YMRS smanjen je za 12,9 bodova u bolesnika
koji su uzimali Sycrest u odnosu na smanjenje za 16,2 bodova u bolesnika koji su uzimali olanzapin. U
drugom dugotrajnom ispitivanju rezultat prema ljestvici Y-MRS smanjen je za 10,3 bodova uz primjenu
lijeka Sycrest, za 7,9 uz primjenu placeba nakon tri tjedna terapije te za 12,7 uz primjenu Sycresta i
9,3 uz primjenu placeba nakon 12 tjedana terapije.

Smatra se da ispitivanjima primjene lijeka u slucaju shizofrenije nije dokazana njegova dovoljna
djelotvornost.

Koji su rizici povezani s lijekom Sycrest?

Najcescée nuspojave lijeka Sycrest (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) su anksioznost i
somnolencija (pospanost). Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je Sycrest odobren?

CHMP je odlucio da koristi od lijeka Sycrest nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo
odobrenje za stavljanje u promet za lijeCenje umjerenih do ozbiljnih manic¢nih epizoda u bolesnika s
bipolarnim poremecajem.

No CHMP je preporucio da se lijek ne odobri za lijeCenje shizofrenije zbog nedostatne djelotvornosti
koju je pokazao pri lijeCenju ove bolesti.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Sycrest?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Sycrest. Na
temelju tog plana, u saZzetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Sycrest nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Sycrest:

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Sycrest na snazi u
Europskoj uniji od 1. rujna 2010.

Cjeloviti EPAR za lijek Sycrest nalazi se na internetskim stranicama Agencije: EMA website/Find

Sycrest procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 10.2015.
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