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Okedi (riszperidon)
Az Okedi-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Okedi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Okedi felnGtteknél a skizofrénia kezelésére alkalmazott gydgyszer. Hatéanyagként riszperidont
tartalmaz, és olyan betegeknél alkalmazhatd, akiknél a riszperidon tartalmu gydgyszerek hatasosnak
bizonyultak, és szajon at alkalmazva nem okoztak elfogadhatatlan mellékhatasokat.

Az Okedi ,hibrid gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de mas az alkalmazasi mddja. Mig az Okedi
referencia-gydgyszere, a Risperdal tabletta naponta, szajon at alkalmazandd, az Okedi-t havonta
injekcioban kell beadni.

Hogyan kell alkalmazni az Okedi-t?

Az Okedi injekcidé formajaban kaphatd, amelyet a felkarizomba vagy a farizomba kell beadni. A
gyogyszer csak receptre kaphaté, és azt egészségligyi szakembernek kell beadnia. A kezd6 adag a
betegnél korabban, szajon at alkalmazott riszperidon adagjatdél figgéen 75 mg vagy 100 mg, és az
injekcidkat 28 naponként kell beadni. Azokat a betegeket, akiket jelenleg nem kezelnek szajon at
alkalmazott riszperidonnal, az Okedi-kezelés megkezdése elbtt egy ideig at kell allitani ilyen kezelésre.

Az Okedi alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Okedi?

A riszperidon egy Ugynevezett antipszichotikum, amelyet tébb évtizede alkalmaznak a skizofrénia
kezelésére. Az agyban a riszperidon az idegsejteken talalhaté receptorokhoz (célpontokhoz) kotddik.
tevd kémiai anyagok altal az agysejtek kozott tovabbitott jeleket. A riszperidon féként a skizofrénidban
szerepet jatszd dopamin és 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) neurotranszmitterek bizonyos
receptorainak gatlasa révén fejti ki hatasat. Ezeknek a receptoroknak a blokkolasaval a gydgyszer
el6segiti az agyi tevékenység normalizalédasat és a betegség tlineteinek enyhilését.
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Az Okedi-ben taldlhatd riszperidon aproé részecskékbdl allé szuszpenzié. Az injekcid beaddsa utan a
hatéanyag kis mennyisége azonnal felszabadul, mig a maradék lassan, tobb héttel az injekcié beadasa
utan szabadul fel, ami eldsegiti a gydgyszer hatasanak meghosszabbitasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Okedi-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Risperdal-lal, igy ezeket az Okedi esetében nem szlikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a véllalat az Okedi min&ségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat olyan vizsgalatokat is végzett, amelyek azt igazoltak, hogy a hatdanyag szintje a
szervezetben az Okedi-injekciot kovetéen hasonld volt a szajon at alkalmazott referencia-gydgyszer
altal kivaltott szinthez, és ezért az Okedi-nek varhatéan ugyanaz lesz a hatasa.

Emellett a vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit is benyUjtotta, amelyben az Okedi hatdsossagat 390
olyan betegnél tanulmanyoztak, akiknél a skizofrénia tlinetei fellangoltak. Az elényos hatast a
skizofrénia sulyossdaganak mérésére szolgalé PANSS pontszam cstkkenése jelentette. Az atlagos
PANSS pontszam kérilbellil 25 ponttal csokkent az Okedi 75 mg-os vagy 100 mg-os adagjaval kezelt
betegeknél, szemben a placebét (hatdéanyag nélklli kezelést) kapd betegeknél mért 11 pontos
csokkenéssel. Az Okedi-t kapo betegek korilbellil 30-40%-anal csékkent a PANSS pontszam legalabb
30%-kal, szemben a placebdt kapdk korilbelll 8%-o0s aranyaval.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Okedi alkalmazasa?

Mivel az Okedi hasonl6 hatéanyagszintet eredményez a szervezetben, mint a referencia-gydgyszer,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Okedi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az Okedi
mindségi szempontbol 6sszehasonlithaténak bizonyult a Risperdal-lal, és ahhoz hasonlé
hatéanyagszintet eredményez.

A retard készitmények el6nyt jelentenek azon skizofrén betegek szamara, akiknek nehézséget okoz a
szajon at torténé rendszeres adagolads betartasa, de sulyos mellékhatasok kialakulasa esetén
probléméasak. Az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy ezek kockazata megfelelden azonosithaté a
riszperidon szajon at torténd alkalmazasanak kezdeti id6szakaban, ezért az Okedi alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Okedi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Okedi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

Az Okedi alkalmazasaval kapcsolatban felmertilé informacidékat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Okedi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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Az Okedi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Okedi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/okedi.
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