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Brintellix
vortioxetin

Ez a dokumentum a Brintellix-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynodkségnek a gydgyszerre vonatkozd értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Brintellix
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Brintellix alkalmazdasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusi gyodgyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Brintellix egy olyan antidepresszans gydgyszer, amely hatdanyagként vortioxetint tartalmaz. Felnétt
betegek sulyos depresszidjanak kezelésére szolgal. A sulyos depresszid olyan allapot, amelyben a
betegeknél a mindennapi életet befolydsold hangulatzavarok jelentkeznek. Tlinetei kdzé tartozik a
mély szomorusag, az értéktelenség érzése, a kedvenc tevékenységek iranti érdekldédés elvesztése,
alvaszavarok, a lelassultsag érzése, a szorongasérzés és a testsulyvaltozas.

Hogyan kell alkalmazni a Brintellix-et?

A Brintellix csak receptre kaphato, és tablettak (5, 10, 15 és 20 mg), illetve bels6leges cseppek

(20 mg/ml) formajaban forgalmazzak. A szokasos dozis 10 mg naponta egyszer. A 65 év feletti
betegek esetében alacsonyabb ddzissal, napi 5 mg-mal kell kezdeni. Alacsonyabb doézisokra lehet
szlikség bizonyos olyan gyogyszereket szed6 betegek esetében, amelyek csékkentik a vortioxetin
lebomlasat a szervezetben; a vortioxetin lebomlasat fokozé gydgyszereket szedd betegeknél viszont
nagyobb adagra lehet sziikség. A Brintellix kezelést a depresszios tlinetek megszlinése utan legalabb 6
honapig folytatni kell.

Tovabbi informacidé a betegtajékoztatoban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Brintellix?

A Brintellix hatéanyaga, a vortioxetin egy antidepresszans. Kilénb6z6 szerotonin receptorokra hat az
agyban: egyes receptorok aktivitdsat blokkolja, masokra stimulalé hatassal bir. A vortioxetin tovabba
gatolja az agyban a hatds helyérdl a szerotonin eltakaritasaért felel6s szerotonin transzporter
m(ikodését, igy noveli a szerotonin hatasat. A szerotonin egy neurotranszmitter, egy kémiai anyag,
amely jeleket kozvetit az idegsejtek kozott. Mivel a szerotonin részt vesz a hangulat kontrolljaban, és
képes szabalyozni egyéb neurotranszmitterek hatdsat, amelyek szerepet jatszhatnak a depressziéban
és a szorongasban, Ugy vélik, hogy a vortioxetin fenti hatasmechanizmusai eredményezik a depressziot
javito hatast.

Milyen el6nyei voltak a Brintellix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Brintellix-et 12 révid tartamu f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekbe tobb mint 6 700 sulyos
depresszidoban szenved6 beteget vontak be (ebbdl egy vizsgalatban 65 év feletti betegek vettek részt),
ezek soran a gyogyszert placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak ¢ssze 6 vagy 8 héten
keresztil. A hatdsossag f6 mutatdja minden vizsgalatban egy, a depresszié tlineteit jelzd standard
pontszam valtozasa volt; a vizsgalatok kimutattak, hogy 5-20 mg Brintellix altalanosan hatékonyabb
volt a placebdnal a depresszié enyhitésében, és klinikailag relevans csokkenést valtott ki a depresszios
pontszamokban. A fentiek kézil szamos vizsgalatot kiterjesztettek 52 hétre: az ebbdl szarmazé
aldtdmasztd adatok arra utaltak, hogy a megfigyelt javulas hosszabb tavon is fennmaradt.

Ezenkivll a vallalat bemutatott két tovabbi f6 vizsgdlatbdl szarmazé adatokat. Amikor a Brintellix-et 12
héten at egy masik antidepresszanssal, az agomelatinnal hasonlitottdk 6ssze, a Brintellix hatékonyabb

volt az agomelatinnal a tlineti pontszam javitasaban. Egy 24 hetes vizsgalatban, amelyben a Brintellix

hatasat placebdval hasonlitottdk 6ssze a depresszié relapszusanak megel6zésében, kimutattak, hogy a
Brintellix-et szedd betegek kozll 13%-nal jelentkezett relapszus, mig a placebo csoportban 26%-nal.

Milyen kockazatokkal jar a Brintellix alkalmazasa?

A Brintellix leggyakoribb mellékhatdsa, amely 10 beteg kézul tébb mint egynél jelentkezik, a hanyinger
(émelygés). A mellékhatasok altalaban enyhék vagy kézepesen sllyosak voltak, és a kezelés els6 két
hetében jelentkeztek. A bélrendszeri hatasok, példaul a hanyinger, gyakoribbak néknél, mint
férfiaknal. A Brintellix-et dvatosan és esetenként mddositott adagokban kell alkalmazni bizonyos
gyogyszereket szedd betegek esetében; nem alkalmazhaté non-szelektiv monoamin-oxidaz
inhibitorokat (MAOI) vagy szelektiv monoamin-oxidaz A (MAO-A) inhibitorokat is szedd betegek
esetében. A korlatozasok és mellékhatasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Brintellix forgalomba hozatalat?

Az Ugynékséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Brintellix alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban val6 alkalmazédsanak jévahagyasat. A vizsgalatok klinikailag relevans javulast igazoltak a sulyos
depresszios epizédokban, és a megfigyelt mellékhatasok hasonldak voltak, mint a szerotoninon
keresztil hatd egyéb antidepresszansok esetében. Habar idds betegek esetében a napi 10 mg feletti
adagok alkalmazasardl korlatozott informacioé all rendelkezésre, ezt feltlintették a
terméktajékoztatdban.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Brintellix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Brintellix lehetd legbiztonsédgosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Brintellix-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informéaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Brintellix-szel kapcsolatos egyéb informacio

2013 december 18-an az Eurdpai Bizottsag a Brintellix-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Brintellix-re vonatkozdé teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Brintellix-szel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizaldsa: 01-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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