EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/9502/2014
EMEA/H/C/002717

EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Brintellix
vortioksetinas

Sis dokumentas yra Brintellix Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Brintellix.

Praktinés informacijos apie Brintellix vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas?

Brintellix - tai vaistas nuo depresijos, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vortioksetino. Juo
gydomi didzigja depresija sergantys suaugusieji. Didzioji depresija - tai liga, kuria sergant pasireiskia
nuotaikos sutrikimai, trukdantys kasdieniam gyvenimui. DaZnai Sia liga sergantiems pacientams
pasireiskia tokie simptomai: stiprus lilidesys, menkavertiSkumo jausmas, nebesidoméjimas mégstama
veikla, miego sutrikimai, sulétéjimo pojdtis, nerimo jausmas ir svorio pokyciai.

Kaip vartoti Brintellix?

Brintellix galima jsigyti tik pateikus recepta, o jis tiekiamas tableciy (5, 10, 15 ir 20 mg) ir geriamuyjy
lasy (20 mg/ml) forma. Iprasta dozé- 10 mg kartg per para. Vyresniems nei 65 mety pacientams
reikéty pradeéti nuo mazesnés 5 mg paros dozés. Taip pat mazesnés dozés gali reikéti pacientams,
vartojantiems tam tikrus vaistus, kurie létina vortioksetino skilima organizme, ir atvirksciai - gydant
pacientus, vartojancius vaistus, kurie greitina vortioksetino skilimg, reikéty jvertinti galimybe skirti
didesne Sio vaisto doze. Gydyma Brintellix reikia testi ne maziau kaip 6 ménesius po depresijos
simptomy_ iSnykimo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Brintellix?

Veiklioji Brintellix medziaga vortioksetinas yra antidepresantas. Jis veikia jvairius galvos smegenyse
esancius serotonino receptorius - blokuoja kai kuriy i$ jy veikima, o kitus - Siek tiek stimuliuoja. Be to,
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vortioksetinas blokuoja serotonino transporterio, kuris yra atsakingas uz serotonino pasalinima is jo
veikimo viety galvos smegenyse, poveikj, taip didindamas serotonino aktyvuma. Serotoninas yra
neuromediatorius - cheminé medziaga, kuri perduoda signalus tarp nerviniy lasteliy. Kadangi
serotoninas dalyvauja kontroliuojant nuotaikg ir gali reguliuoti kity su depresija ir nerimu galimai
susijusiy neuromediatoriy veikimg, manoma, kad batent dél tokio poveikio, vortioksetinas lengvina
depresijos simptomus.

Kokia Brintellix nauda nustatyta tyrimuose

Brintellix buvo tiriamas atliekant 12 trumpalaikiy pagrindiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip

6 700 didzigja depresija serganciy pacienty (jskaitant vieng tyrima, kuriame dalyvavo 65 mety ir
vyresni pacientai), kuriy metu Sis vaistas 6 arba 8 savaites buvo lyginamas su placebu (vaistu be
veikliosios medziagos). Atliekant visus tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo standartinio
depresijos simptomy vertinimo baly sumos pokytis; Sie tyrimai parodé, kad Brintellix 5-20 mg dozés is
esmes yra veiksmingesnés uz placebg siekiant palengvinti depresijos simptomus ir lemia kliniskai
svarby depresijos vertinimo baly sumos sumazéjimag. Papildomi duomenys, surinkti keleto is Siy tyrimy,
52 savaiciy trukmeés tesiniy metu, leidzia manyti, kad tyrimy metu pageréjusi pacienty baklé iSsilaiké
ilgesnj laika.

Be to, bendrové pateiké dar dviejy pagrindiniy tyrimy rezultatus. Atlikus 12 savaiciy trukmés tyrima,
kurio metu Brintellix buvo lyginamas su kitu antidepresantu agomelatinu, nustatyta, kad Brintellix yra
veiksmingesnis uz agomelating siekiant pagerinti depresijos simptomy vertinimg balais. Atlikus

24 savaiciy trukmeés tyrima, kurio metu buvo lyginamas Brintellix ir placebo poveikis siekiant iSvengti
depresija serganciy pacienty atkrycio, nustatyta, kad liga atsinaujino 13 proc. Brintellix vartojusiy ir
26 proc. placebo grupés pacienty.

Kokia rizika siejama su Brintellix vartojimu?

Dazniausias Brintellix Salutinis poveikis, pasireiSkiantis daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10, yra pykinimas
(3leikstulys). Salutiniai rei$kiniai daZniausiai buvo trumpalaikiai, lengvi arba vidutinio sunkumo ir
pasireiské per pirmas dvi gydymo savaites. Poveikis zarnynui, pvz., pykinimas, moterims pasireiskia
dazniau, nei vyrams. Brintellix reikia vartoti atsargiai, o kai kuriais atvejais — kai pacientai vartoja tam
tikrus kitus vaistus - jo doze reikia pakoreguoti. Brintellix negalima vartoti pacientams, kurie taip pat
vartoja vaistus, vadinamus neselektyviaisiais monoaminooksidazés inhibitoriais arba selektyviaisiais
monoaminooksidazés A inhibitoriais. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgqrasg galima rasti
pakuoteés lapelyje.

Kodél Brintellix patvirtintas?

Agentiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Brintellix nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Tyrimai parodé, kad Brintellix
sukelia kliniskai reikSmingg didziosios depresijos epizody palengvéjima, o Sio vaisto sukeliami Salutiniai
reiSkiniai panasis | nustatomus vartojant kitus serotoning veikiancius antidepresantus. Nors
informacijos apie didesniy kaip 10 mg per parg doziy vartojima vyresnio amziaus pacienty populiacijoje
buvo nedaug, Sis klausimas yra aptartas preparato informaciniuose dokumentuose.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Brintellix vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Brintellix vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Brintellix preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Brintellix

Europos Komisija 2013 m. Gruodzio 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Brintellix
rinkodaros leidima.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-01.
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