EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/578240/2019
EMEA/H/C/004535

Spravato (eszketamin)
A Spravato-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Spravato és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Spravato a kezeléssel szemben rezisztens, major depresszidoban szenvedoé felnéttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. SSRI- vagy SNRI-gyogyszerrel (mas tipusl antidepresszansok) kombinalva
alkalmazzak, ha legalabb két masik kezelés sikertelen volt.

A Spravato hatdéanyaga az eszketamin.
Hogyan kell alkalmazni a Spravato-t?

A Spravato orrspray formajaban kaphatd, és azt a beteg klinikan vagy orvosi rendelében, egészségligyi
szakember kozvetlen felligyelete mellett alkalmazza.

Az ajanlott kezd6 adag az els6 napon (a beteg életkoratdl fiiggéen) egy vagy két beflvas mindkét
orrlyukba. Ezutan hetente kétszer mindkét orrlyukba 1, 2 vagy 3 befuvast kell alkalmazni 4 héten
keresztil. Ezt kovetben, ha a beteg depresszidja javul, a Spravato-t hetente egyszer kell alkalmazni a
kovetkezd 4 hétben, majd 1 vagy 2 hetente egyszer, legalabb 6 hdnapig.

Mivel a Spravato novelheti a vérnyomast, a betegek vérnyomasat a Spravato alkalmazasa el6tt és utan
is meg kell mérni. Sulyos légzGszervi vagy szivproblémakban szenved6 betegek csak olyan helyen
alkalmazhatjak a Spravato-t, ahol az Ujraélesztéshez sziikséges eszkdzok azonnal rendelkezésre
allnak.

A Spravato csak receptre kaphato, és a kezelés megkezdésére vonatkozd dontést pszichiaternek kell
meghoznia. A Spravato alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Spravato?

A Spravato hatdanyaga, az eszketamin egy antidepresszans. Az agyban taldlhaté NMDA nev({ anyag
receptoraira (célpontjaira) fejti ki hatasat. Az NMDA szabalyozza a hangulatszabalyozasban érintett
agyi terlletek sejtjei kozotti jelatvitelt. Az eszketamin az NMDA-receptorokra fejti ki hatasat, ami
segithet a depresszid tlineteinek javitasaban.
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Milyen eldényei voltak a Spravato alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A korulbellil 1800 beteg bevonasaval végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy az SSRI-vel vagy SNRI-
vel egyltt alkalmazott Spravato enyhiti — a MADRS-ként ismert standard pontozasi rendszerrel mért -
kezelésrezisztens depresszid tiineteit.

Egy 4 hetes vizsgalatban az MADRS tineti pontszam 3,5 ponttal nagyobb mértékben javult (az SSRI-
vel vagy SNRI-vel egyltt alkalmazott) Spravato-val kezelt betegeknél, mint a (szintén SSRI-vel vagy
SNRI-vel egyltt alkalmazott) placebdval kezelt betegeknél, amely klilénbség klinikailag relevansnak
tekinthet6. Hasonld javulast értek el két masik révid tavu vizsgalatban is, bar az eredmények kevésbé
voltak jelentGsek. A harom vizsgalat eredményei egylittesen meggy6z6en igazoltak, hogy a Spravato
Osszességében hatékonyabb volt a placebénal.

Egy negyedik, hosszu tavu vizsgalatban a Spravato hatékonynak bizonyult a depresszié kitjulasanak
megelézésében. Azon (SSRI-vel vagy SNRI-vel egyltt alkalmazott) Spravato-val kezelt betegek
aranya, akik a vizsgalat soran visszaestek, 27% volt, szemben a (szintén SSRI-vel vagy SNRI-vel
egyltt alkalmazott) placebdval kezelt beteg csoportjaban tapasztalt 45%-kal. Az 6todik, kortlbeldl 1
évig tarto vizsgalat kimutatta, hogy az (SSRI-vel vagy SNRI-vel egyltt alkalmazott) Spravato elényei
hosszu tavon fennmaradtak.

Milyen kockazatokkal jar a Spravato alkalmazasa?

A Spravato leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 3-nal jelentkezhet) a szédiilés,
hényinger, diszszociacio (a fizikai kornyezettdl és az érzelmektdl valo elszakadas érzése), fejfajas,
aluszékonysag, szédulés, izérzési zavar, csOkkent tapintasérzet és a hanyas. A Spravato
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Spravato nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek az érfala annyira gyenge, hogy vérnyomas-
emelkedés esetén megrepedhet, akik kértorténetében agyvérzés szerepel, és akiknek nemrégiben
szivrohama volt. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Spravato forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy az SSRI vagy SNRI antidepresszansokhoz adott Spravato javitja a
major depresszid tineteit, amelyek mas kezeléssel sem rovid, sem hosszu tdvon nem javultak. Ezen
fellil a Spravato biztonsagossagat elfogadhatdnak, mellékhatasait pedig kezelhetének itélték.

Mivel fennall annak a kockazata, hogy a betegek visszaélnek ezzel a gyogyszerrel, illetve fliggévé
valnak téle, a Spravato csak kilénleges rendelvényre kaphatd, és azt egészségiigyi szakember
kozvetlen felligyelete mellett kell alkalmazni. Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a
Spravato alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazdasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Spravato-t forgalmazé vallalat az orvosoknak oktatéanyagot, a betegeknek pedig utmutatot fog
biztositani, amelyek a Spravato mellékhatasaival, kockazataival és alkalmazasaval kapcsolatos fontos
informacidkat tartalmaznak.
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A Spravato biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Spravato alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Spravato alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Spravato-val kapcsolatos egyéb informacio

A Spravato-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spravato.
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