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Latuda (/lurazidon)
A Latuda-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Latuda és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Latuda-t 13 év feletti betegeknél alkalmazzak a skizofrénia kezelésére. Ez egy mentalis betegség,
amelynek szamos tlinete van, tobbek kozott a zavaros gondolkodas és beszéd, hallucinaciok
(valésagban nem létez6 dolgok hallasa vagy latasa), gyanakvas és téveszmék.

A Latuda hatdanyaga a lurazidon.
Hogyan kell alkalmazni a Latuda-t?

A Latuda csak receptre kaphatd, és 18 évesnél fiatalabb betegeknek gyermekek mentalis betegségeire
szakosodott szakembernek kell felirnia. A Latuda szajon at szedett tablettak formajaban kaphaté.

Az ajanlott kezd6 adag naponta egyszer 37 mg, minden nap ugyanabban az id6pontban, étkezés
kozben bevéve. Az orvos ezt kovetben a betegség szabalyozasanak megfeleléen mddositja az adagot;
feln6tteknél maximum napi egyszeri 148 mg-ig, fiatalabb betegeknél pedig naponta egyszer 74 mg-ig.

A Latuda alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Latuda?

A Latuda hatdanyaga, a lurazidon egy antipszichotikum. Az agyi idegsejteken talalhaté kilonféle
neurotranszmitter-receptorokra (célreceptorokra) fejti ki hatasat. A neurotranszmitterek olyan kémiai

7.z

A lurazidon féként a dopamin és az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) és noradrenalin
neurotranszmitter-receptorok gatlasa révén fejti ki hatasat. Mivel ezek a neurotranszmitterek szerepet
jatszanak a skizofrénidban, receptoraik gatlasa révén a lurazidon hozzajarul az agyi tevékenység
normalizalédasahoz, cstkkentve a tlineteket.
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Milyen el6nyei voltak a Latuda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Latuda-t hat f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk: Harom révid tavu vizsgalatban a Latuda-t placebdval
(hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze 6 héten keresztil, 6sszesen 1466 felnbétt bevonasaval.
A hatasossag fé mutatdja a tlinetek valtozasa volt, amelyet a ,pozitiv és negativ szindréma skala”
(PANSS) nev(i standard skizofrénia skala segitségével mértek. Ezekben a vizsgalatokban a Latuda
hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal, mivel a PANSS pontszamot akar 16 ponttal nagyobb
mértékben csdkkentette, mint a placebo; ez a hatds azonban nem volt egyenletes az egyes vizsgalt
ddzisoknal, és a nagyobb adagoknal nem volt megfigyelheté a nagyobb mértékl javulds egyenletes
mintdzata. Az eredmények vallalat altal végzett tovabbi elemzése alatdmasztotta a Latuda-kezelés
rovid tava elényeinek valdszinliségét.

A rovid tavu vizsgalatok egyikét 12 hénapig folytattak, hogy megvizsgaljak a Latuda folyamatos
alkalmazasanak hatasat 292 feln6ttnél a kvetiapin gydgyszerrel 6sszehasonlitva; két masik, 914 felnott
részvételével végzett vizsgalatban a Latuda hosszu tavu hatdsait tanulmanyoztak egy masik
skizofrénia gydgyszerrel, a riszperidonnal vagy placebdval 6sszehasonlitva. Ezekben a hosszu tavu
vizsgalatokban a hatdsossag mutatdja azoknak a betegeknek a szadzalékos aranya volt, akiknek az
allapota rosszabbodott, és akiknek a tlnetei a kezelés alatt kiGjultak. A kiterjesztett vizsgalatban a
Latuda legaldbb olyan hatékony volt, mint a kvetiapin: 1 éven belil a Latuda-val kezelt betegek 21%-
anal sulyosbodott a betegség, mig a kvetiapinnal kezelt betegeknél ez az arany 27% volt. A masodik
vizsgalatban a Latuda nem bizonyult olyan hatékonynak, mint a riszperidon, de a rendelkezésre allé
adatok alatdmasztottak a hosszu tavu elénytket. Az utolsé vizsgalat azt mutatta, hogy egy éven belll
a Latuda-val kezelt betegek 30%-anak rosszabbodott az allapota, szemben a placebdval kezelt betegek
41%-aval.

Egy tovabbi vizsgalatban 326, 13 és 17 év kozotti, skizofrénidban szenvedl beteg vett részt, akiknek a
tlinetei az el6z6 2 hénapban jelentésen rosszabbodtak. 6 hét elteltével a PANSS-pontszamok tobb mint
18 ponttal javultak a Latuda-t szed6 betegeknél, szemben a placebdt szed6k 10,5 pontos javulasaval.
A Latuda legfeljebb 2 évig tart6 folyamatos alkalmazasa a PANSS-pontszamok tovabbi javulasat
eredményezte.

Milyen kockazatokkal jar a Latuda alkalmazasa?

A Latuda leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint egynél jelentkezhet) az akatizia
(folyamatos mozgaskényszer) és az almossag.

A Latuda nem alkalmazhato ,er6s CYP3A4 inhibitornak” vagy ,erés CYP3A4 induktornak” tekintett
gyogyszerekkel egyltt, mivel ezek befolyasolhatjak a lurazidon vérszintjét.

A Latuda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Latuda forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Latuda hatdsos a skizofrénia kezelésében 13 évesnél id6sebb
betegeknél mind révid, mind hosszu tavon, de hatékonysaga a rovid tavu vizsgalatokban mérsékelt
volt. Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megjegyezte, hogy a skizofrénidban szenvedd serdlil6k szamara
korlatozottak a kezelési lehet6ségek. A Latuda mellékhatasai hasonldak voltak az azonos tipusu egyéb
gyogyszerekéhez, azonban ugy tlint, hogy kevésbé hat a szervezet anyagcseréjére (mint példaul a
vércukor- és vérzsirszintre, valamint a testsulyra kifejtett hatasok) és kisebb lehet a hatdsa a sziv
aktivitasara, mint mas forgalomban I[évs kezelések.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Latuda alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Latuda biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Latuda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Latuda alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Latuda alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Latuda-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. marcius 21-én a Latuda az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Latuda-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2020.
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