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Austedo (deutetrabenazin)
Az Austedo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Austedo és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Austedo-t feln6tteknél alkalmazzak a kdzepesen sullyos vagy sulyos tardiv diszkinézia kezelésére. Ez
a betegség az arcon, a testen vagy mindkettén kontrollalhatatlan hirtelen, szabalytalan mozgasokat
idéz eld. A tardiv diszkinézia altalaban bizonyos gydégyszerek mellékhatasaként alakul ki.

Az Austedo hatdanyaga a deutetrabenazin.

Hogyan kell alkalmazni az Austedo-t?

Az Austedo csak receptre kaphatd. Az Austedo-kezelést a gydgyszerek mellékhatasaként fellépo
mozgasi zavarok kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete mellett kell megkezdeni és
kiigazitani.

Az Austedo retard tabletta formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A
retard azt jelenti, hogy a hatdanyag lassan, hosszabb id6 alatt szabadul fel. A megfelelé fenntarté adag
eléréséig az Austedo adagjat minden héten fokozatosan emelni kell, attdl figgden, hogy a tardiv
diszkinézia tinetei milyen mértékben enyhlilnek, illetve hogy a betegnél jelentkeznek-e mellékhatasok.

A kezelés addig folytathatd, amig az a betegre kedvezé hatédssal van, és nem jelentkeznek sulyos
mellékhatéasok.

Az Austedo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Austedo?

Az Austedo hatdéanyaga, a deutetrabenazin azaltal fejti ki hatdsat, hogy blokkolja a VMAT2 nevl
fehérjét az agyban. Ez a fehérje segiti bizonyos neurotranszmitterek (olyan anyagok, amelyek lehetévé
teszik az egyéb sejtekkel torténé kommunikaciot) tarolasat. Ez azt eredményezi, hogy az agy bizonyos
részein, kilénésen a mozgas szabalyozasaban részt veve terileteken kisebb mennyiségben jelennek
meg ezek a neurotranszmitterek. Bar nem teljesen ismert, hogy a deutetrabenazin hogyan hat a tardiv
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diszkinézia kezelésére, Ugy vélik, hogy e neurotranszmitterek szintjének csokkentésével segit a tardiv
diszkinéziaval 6sszefligg6 hirtelen, szabalytalan mozgasok kontrollalasaban.

Milyen el6nyei voltak az Austedo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban az Austedo a placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés) hatékonyabban csokkentette
az akaratlan mozgasok sulyossagat a tardiv diszkinéziaban szenvedoé felnétteknél. A hatasossag f6
mutatdja mindkét vizsgalatban a kdéros akaratlan mozgasok skaldjanak (AIMS) valtozésa volt 12 hetes
kezelést kovetben. Az AIMS az arc (beleértve a szajat és a nyelvet), a végtagok és a torzs rendellenes
mozgasainak sllyossagat értékeli 0-tol 4-ig terjedd skalan. Az alacsonyabb pontszam kevésbé sulyos
mozgasokat jelez.

Az els6 vizsgalatban 117, tardiv diszkinéziaban szenvedé felnétt vett részt, akiket Austedo-val vagy
placeboval kezeltek. Az Austedo-val kezelt valamennyi személynél napi 12 mg-os adaggal kezdték meg
a kezelést, az adagot 6 hét alatt fokozatosan névelve a megfelel6 fenntarté adag eléréséig. Ezt
kovetden az emlitett adaggal tovabbi 6 hétig folytattak a kezelést. Az Austedo-val kezelt betegek
AIMS-pontszama atlagosan 3-mal csokkent, mig a placebdval kezelteké atlagosan 1,6-del.

A masodik vizsgalatban 298, tardiv diszkinézidban szenveds felnbtt vett részt, akiket Austedo-val vagy
placebdval kezeltek. Az Austedo-val kezelt betegek a kezelést harom klilonb6z6 ddzis egyikével
kezdték meg, és az adagot 4 hét alatt fokozatosan névelték a megfeleld fenntartd adag eléréséig. Ezt
kovetden tovabbi 8 hétig folytattak a kezelést ezzel az adaggal. Az Austedo-kezelésben 12 mg-os
kezd6adagot kapd betegeknél atlagosan 2,1-del, a 24 mg-os kezddadagot kapd betegeknél atlagosan
3,2-del a 36 mg-os adagot kapd betegeknél pedig atlagosan 3,3-del csokkentett AIMS-pontszam.
Osszehasonlitasképpen, a placebéval kezelt betegeknél az AIMS pontszam &tlagosan 1,4-del csékkent.

Milyen kockazatokkal jar az Austedo alkalmazasa?

Az Austedo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Austedo leggyakoribb mellékhatasai az dlmossag (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet),
valamint a hasmenés, a szajszarazsag és a faradtsag (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb (10 beteg koézll legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
a depresszid és a disztimia (a depresszid enyhe, de hosszan tartd formaja).

Az Austedo nem alkalmazhaté majproblémaval kiizdg, illetve bizonyos gydgyszereket szedd
személyeknél. Ezen gydgyszerek kozé tartozik a rezerpin (a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott
gyogyszer), a deutetrabenazinhez hasonlé modon haté egyéb gydgyszerek, valamint egy monoamin-
oxidaz gatlonak (MAOI) nevezett gyogyszerosztaly.

Miért engedélyezték az Austedo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A tardiv diszkinézia vonatkozasaban kielégitetlen igény mutatkozik olyan (j kezelések irant, amelyek
biztonsagosak és hatékonyak, és nem zavarjak meg az alapbetegség kezelését. Bar a f6 vizsgalatokkal
kapcsolatban voltak bizonytalansagok, mint példaul az érintett betegek kis szdma és rovid idétartama,
az Austedo a placebdnal hatékonyabb volt a kdzepesen sulyos vagy sulyos diszkinéziaban szenvedd
felndtteknél az akaratlan mozgdsok stlyossaganak javitasaban. Osszességében az Austedo
biztonsagossagi profiljat kezelhetének tartottak.

Az Eurdpai Gydégyszerigyndkség megallapitotta, hogy az Austedo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Austedo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Austedo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Austedo alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Austedo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Austedo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Austedo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Austedo-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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