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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Adasuve
loksapinas

Sis dokumentas yra Adasuve Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Adasuve rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Adasuve?

Adasuve — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos loksapino. Jis tiekiamas jkvépiamujy
milteliy forma vienkartiniame neSiojamajame inhaliatoriuje (4,5 ir 9,1 mg).

Kam vartojamas Adasuve?

Adasuve vartojamas siekiant greitai suvaldyti Sizofrenija arba bipoliniu sutrikimu sergantiems
pacientams pasirei$kiancia lengva arba vidutinio sunkumo azitacija. Sizofrenija — tai psichikos liga, kuri
pasireiskia jvairiais simptomais, jskaitant mastymo ir kalbos nenuosekluma, haliucinacijas (pacientas
isivaizduoja girdjs arba matas dalykus, kuriy is tikryjy néra), jtaruma ir kliedesius (tikroveés
neatitinkandias mintis). Bipolinis sutrikimas — tai psichikos liga, kuria sergant pacientui pakaitomis
kartojasi pakilios nuotaikos ir depresijos laikotarpiai. Azitacija yra zinoma Siy abiejy psichikos ligy
komplikacija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Adasuve?

Adasuve galima vartoti tik ligoninéje, priziGrint sveikatos priezilros specialistui. Taip pat reikéty turéti
kvépavimo takus pleciancio vaisto, vadinamojo trumpalaikio veikimo beta agonisto, kuriuo bity galima
nuslopinti galimus bronchy spazmus (stipry ir ilgai trunkantj kvépavimo taky raumeny susitraukima).

Gydymas Adasuve pradedamas jkvépiant vieng 9,1 mg vaisto doze. Esant batinybei, po dviejy valandy
gydytojas gali skirti antrg 9,1 mg doze. Jeigu paciento organizmas netoleravo pirmos 9,1 mg dozeés
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arba manoma, kad pacientui labiau tikty mazesné vaisto dozé&, jam galima skirti mazesne 4,5 mg doze.
Po kiekvienos vaisto dozés inhaliacijos valandq reikia stebéti, ar pacientui nepasireiSkia dusulio
pozZzymiai.

Informacijq, kaip naudoti inhaliatoriy, rasite pakuoteés lapelyje.

Kaip veikia Adasuve?

Veiklioji Adasuve medziaga loksapinas yra antipsichozinis vaistas. Galvos smegenyse Si medzZiaga
jungiasi prie nerviniy lasteliy pavirsiuje esanciy keliy skirtingy receptoriy ir juos blokuoja. Taip
nutraukiamas per neuromediatorius — chemines medziagas, per kurias nervinés lgstelés perduoda
vienos kitoms nervinius impulsus, — perduodamy, signaly perdavimas tarp galvos smegeny_ lgsteliy.
Loksapinas daugiausia blokuoja neuromediatoriy 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) ir
dopamino receptorius. Kadangi Sie neuromediatoriai yra susije su sergantiesiems Sizofrenija ir bipoliniu
sutrikimu pasireiskiancia azitacija, loksapinas padeda normalizuoti galvos smegeny veiklg, taip
slopindamas azitacijg. Jo poveikis kity neuromediatoriy receptoriams taip pat gali turéti jtaka.

Kaip buvo tiriamas Adasuve?

Pirmiausia Adasuve poveikis iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Adasuve buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus. Viename tyrime dalyvavo 344 Sizofrenija
sergantys pacientai, o antrame — 314 bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty. Abiejuose tyrimuose 4,5
ir 9,1 mg Adasuve dozés buvo lyginamos su placebu (netikru vaistu).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientams pasireiskianciy simptomy pokytis per dvi valandas
nuo loksapino dozés inhaliacijos, kuris buvo vertinamas pagal standartine Sizofrenija ir bipoliniu
sutrikimu sergantiems pacientams pasireiskiancios azitacijos vertinimo skale (angl. positive and
negative symptom scale, excited component, PEC). Baly pagal PEC skale skaiCiaus sumazéjimas reiskia
simptomy palengveéjima.

Kokia Adasuve nauda nustatyta tyrimuose?

Adasuve veiksmingiau uz placebg padéjo suvaldyti aZitacija. Tyrime su Sizofrenija serganciais
pacientais pacienty, kurie jkvépé 4,5 mg Adasuve milteliy, vertinimo pagal PEC skale baly skaicius
sumazéjo vidutiniskai 8 balais, o pacienty, kurie jkvépé 9,1 mg Adasuve — vidutiniSkai 8,7 balo. Tuo
tarpu placebg vartojusiy pacienty vertinimo baly skaic¢ius sumazéjo 5,8 balo. Tyrimo pradzioje prie Siy
grupiy priskirty pacienty vertinimo pagal PEC skale baly skaicius svyravo nuo 17 iki 18.

Tyrime su bipoliniu sutrikimu serganciais pacientais pacienty, kurie jkvépé 4,5 mg Adasuve milteliy,
vertinimo pagal PEC skale baly skaicius sumazéjo vidutiniSkai 8,2 balo, o pacienty, kurie jkvépé 9,1 mg
Adasuve — vidutiniski 9,2 balo. Placebg vartojusiy pacienty vertinimo baly skaicius sumazéjo 4,7 balo.
Tyrimo pradzioje prie Siy grupiy priskirty pacienty, vertinimo pagal PEC skale baly, skaicius svyravo nuo
17 iki 18.

Kokia rizika siejama su Adasuve vartojimu?

Atliekant tyrimus su pacientais, kuriems iSrySkéjo azitacijos pozymiai, bronchy spazmai pasireiskée
nedaznai, bet jie vertinti kaip rimta nepageidaujama reakcija, o tiriant pacientus, sergancius aktyvia
kvépavimo taky liga, bronchy spazmai pasireisSké daznai ir daugeliu atveju buvo slopinami trumpalaikio
poveikio beta agonistu. Dazniausi Adasuve Salutiniai reiSkiniai yra dizgeuzija (sutrikes skonio pojutis),
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sedacija arba mieguistumas ir galvos svaigimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Adasuve, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Adasuve vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) loksapinui arba bet kuriai pagalbinei
medZiagai. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiskia tokie simptomai, kaip
Svokstimas arba dusulys, arba tiems, kurie serga plauciy ligomis, pvz., astma arba |étine obstrukcine
plauciy liga.

Kodél Adasuve buvo patvirtintas?

CHMP priéjo prie iSvados, jog jrodyta, kad Adasuve galima greitai (per kelias minutes) suvaldyti
Sizofrenija arba bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams, kurie sutinka naudoti inhaliatoriy,
pasireiskiandig azitacijg. CHMP atkreipé démes;j | tai, kad Adasuve vartojamas ne invaziniu btadu. Dél
Adasuve saugumo, dauguma jo sukeliamy Salutiniy reiskiniy panasis | kity antipsichoziniy vaisty,
Salutinj poveikj. Laikomasi nuomonés, jog galimg bronchy spazmy, rizikg galima kontroliuoti ir kad Siuo
tikslu buvo numatytos tinkamos rizikos mazinimo priemones. CHMP priéjo prie iSvados, kad Adasuve
nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Adasuve vartojima?

Adasuve gaminanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi sveikatos prieZilros specialistai, kurie Adasuve
galbat gydys savo pacientus, gauty informacijos paketg, kuriame bty svarbiausia informacija apie tai,
kaip vartoti (naudoti) Sj vaista, bei svarbi su saugumu susijusi informacija.

Kita informacija apie Adasuve

Europos Komisija 2013 m. vasario 20 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Adasuve
rinkodaros leidima.

ISsamy Adasuve EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Adasuve rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-02.
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