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Austedo (deutetrabenazinas)
Austedo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Austedo ir kam jis vartojamas?

Austedo - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkia vélyvaja
diskinezija - liga, kuria sergant pasireiskia staigids, nereguliaris, nekontroliuojami veido, kiino arba
veido ir k@ino judesiai. Vélyvoji diskinezija paprastai pasireiskia kaip tam tikry vaisty Salutinis poveikis.

Austedo sudétyje yra veikliosios medziagos deutetrabenazino.

Kaip vartoti Austedo?

v —

gydytojui, turiniam vaisty sukelty judesiy sutrikimy gydymo patirties.

Gaminamos Austedo pailginto atpalaidavimo geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per para.
Pailginto atpalaidavimo reiskia, kad veiklioji medziaga iSsiskiria i$ léto, per ilgesnj laika. Austedo dozé
kas savaite palaipsniui didinama, atsiZzvelgiant | tai, kaip gerai malSinami vélyvosios diskinezijos

simptomai ir j tai ar pacientui pasireiskia Salutinis poveikis, kol pasiekiama reikiama palaikomoji dozé.

Gydyma galima testi tol, kol jis naudingas pacientui ir nesukelia sunkaus salutinio poveikio.

Daugiau informacijos apie Austedo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Austedo?

Austedo veiklioji medziaga deutetrabenazinas slopina galvos smegenyse esantj baltyma, vadinama
VMAT?2. Sis baltymas padeda saugoti tam tikrus neurotransmiterius (medziagas, per kurias nervy
Igstelés perduoda informacija kitoms lasteléms). Dél to tam tikrose galvos smegeny dalyse, ypac tose,
kurios kontroliuoja judéjima, Siy neurotransmiteriy kiekis yra sumazéjes. Nors tai, kaip
deutetrabenazinas veikia gydant vélyvajq diskinezijq, néra visiskai aiSku, manoma, kad, mazindamas
Siy neurotransmiteriy kiekj, jis padeda kontroliuoti sergant vélyvaja diskinezija pasireiskiancius
staigius, nereguliarius judesius.
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Kokia Austedo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus Austedo buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios
medziagos) mazinant nevalingy judesiy sunkumg suaugusiems pacientams, sergantiems vélyvaja
diskinezija. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo rodiklio pagal nenormaliy,
nevalingy judesiy skalés (angl. ,Abnormal Involuntary Movement Scale", AIMS) pokytis po 12 gydymo
savaiciy. Pagal Sig skale balais nuo 0 iki 4 vertinamas veido (jskaitant burna ir liezuvj), galtniy, ir
liemens judesiy sutrikimo sunkumas. MaZesnis balas rodo lengvesnj judesiy sutrikima.

Atliekant pirmajj tyrimg dalyvavo 117 vélyvaja diskinezija serganciy suaugusiyjy, kuriems buvo
taikomas gydymas Austedo arba placebu. Visi Austedo gydomi pacientai pradéjo gydyma nuo 12 mg
per parg dozés, kuri 6 savaites palaipsniui buvo didinama tol, kol buvo pasiekta tinkama palaikomoji
dozé. Véliau jie buvo toliau gydomi Sia doze dar 6 savaites. Austedo vartojusiy pacienty AIMS balas
sumazeéjo vidutiniskai 3 balais, o vartojusiy placebg - vidutiniskai 1,6 balo.

Atliekant antrg tyrimg dalyvavo 298 vélyvaja diskinezija sergantys suaugusieji, kurie buvo gydomi
Austedo arba placebu. Austedo vartoje pacientai pradéjo gydyma viena is trijy skirtingy doziy, kuri 4
savaites palaipsniui buvo didinama tol, kol buvo pasiekta tinkama palaikomoji dozé. Véliau jie buvo
toliau gydomi Sia doze dar 8 savaites. Pacienty, pradéjusiy gydyma 12 mg Austedo doze, AIMS balas
sumazejo vidutiniskai 2,1 balo, pacienty, pradéjusiy gydyma 24 mg doze, AIMS balas sumazéjo
vidutiniskai 3,2 balo, o pacienty, pradéjusiy gydyma 36 mg doze, AIMS balas sumazéjo vidutiniskai
3,3 balo. Palyginimui, placeba vartojusiy pacienty AIMS balas sumazéjo vidutiniskai 1,4 balo.

Kokia rizika susijusi su Austedo vartojimu?

ISsamy visy Austedo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Austedo Salutinis poveikis yra mieguistumas (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$
10), taip pat viduriavimas, burnos dziGivimas ir nuovargis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 zmogui i$
10).

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
reciau kaip 1 Zmogui iS 10) yra depresija ir distiminis sutrikimas (lengvos, bet ilgalaikés depresijos
forma).

Austedo draudziama vartoti Zmonéms, turintiems kepeny funkcijos sutrikimy, taip pat zmonéms,
vartojantiems tam tikry vaisty. Sie vaistai - tai rezerpinas (vaistas nuo padidéjusio kraujospidzio), Kiti
panasiai kaip deutetrabenazinas veikiantys vaistai ir pmonoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI) klasés
vaistai.

Kodél Austedo buvo registruotas ES?

Yra nepatenkintas naujy velyvosios diskinezijos gydymo biduy, kurie bty saugus ir veiksmingi, ir
nesutrikdyty pagrindinés ligos gydymo, poreikis. Nors buvo tam tikry neaiSkumy dél pagrindiniy,
tyrimuy, pavyzdziui, dél nedidelio dalyvavusiy pacienty skaiciaus ir trumpos tyrimy trukmés, Austedo
buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant palengvinti nevalingy judesiy sunkumg suaugusiesiems,
sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiy formuy, vélyvaja diskinezija. Apskritai nuspresta, kad
Austedo saugumo charakteristikas galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Austedo nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Austedo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Austedo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Austedo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jtariamas Austedo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Austedo

Austedo buvo registruotas visoje ES.

Daugiau informacijos apie Austedo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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