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Latuda (/lurazidonas)
Latuda apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Latuda ir kam jis vartojamas?

Latuda yra vaistas, skiriamas pacientams nuo 13 mety gydyti Sizofrenija - psichikos liga, kuri
pasireiskia tokiais simptomais, kaip padrikas mastymas ir kalba, haliucinacijos (kai girdima arba
matoma tai, ko néra), jtarumas ir iliuzijos (klaidingas realybés vertinimas).

Latuda sudétyje yra veikliosios medziagos lurazidono.

Kaip vartoti Latuda?

Latuda galima jsigyti tik pateikus receptg. Pacientams iki 18 mety vaistq turi iSrasyti vaiky psichiniy
ligy specialistas. Latuda tiekiamas geriamuyjy tableciy forma.

Rekomenduojama pradiné dozeé yra 37 mg kartg per parg. Vaistas kasdien vartojamas su maistu
mazdaug tuo paciu metu. Véliau gydytojas pakoreguos doze atsizvelgdamas j tai, kaip gerai pavyksta
kontroliuoti ligq, iki didziausios galimos 148 mg kartg per parg dozés suaugusiesiems ir 74 mg kartg
per parg dozés jaunesniems pacientams.

Daugiau informacijos apie Latuda vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Latuda?

Latuda veiklioji medziaga lurazidonas yra vaistas nuo psichozés. Ji veikia kelis skirtingus
neuromediatoriy receptorius (taikinius) smegeny nerviniy lasteliy pavirsiuje. Neuromediatoriai - tai
cheminés medziagos, kurios leidzia nervy Iasteléms tarpusavyje komunikuoti.

Lurazidonas daugiausia veikia blokuodamas neuromediatoriy dopamino, 5-hidroksitriptamino (dar
vadinamo serotoninu) ir noradrenalino receptorius. Kadangi Sie neuromediatoriai atlieka svarby
vaidmenj sergant Sizofrenija, blokuodamas Siuos receptorius, lurazidonas padeda normalizuoti
smegeny veiklg, slopindamas ligos simptomus.
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Kokia Latuda nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikti SeSi pagrindiniai Latuda tyrimai. Atliekant tris trumpalaikius 6 savaiciy trukmés tyrimus su

1 466 suaugusiaisiais, Latuda buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos).
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomuy pokytis, matuojamas pagal standartine Sizofrenijos
vertinimo skale, vadinama pozityviy ir negatyviy simptomuy_skale (angl. Positive and Negative
Syndrome Scale, PANSS). Siuose tyrimuose nustatyta, kad Latuda yra veiksmingesnis uZ placeba;
vartojant $j vaistg PANSS balas sumazéjo iki 16 baly daugiau nei vartojant placebg. Taciau Sis poveikis
buvo nenuoseklus vertinant kiekvieng tirta doze ir nebuvo galima nustatyti nuosekliy didesnio
pageréjimo tendencijy vartojant didesnes vaisto dozes. Papildomos bendrovés atliktos rezultaty
analizés patvirtino trumpalaikio gydymo Latuda naudos tikimybe.

Vienas i$ trumpalaikiy tyrimy buvo tesiamas dar 12 ménesiy, siekiant jvertinti tolesnio Latuda
vartojimo poveikj 292 suaugusiems pacientams, palyginti su vaistu kvetiapinu; kituose dviejuose
tyrimuose su 914 suaugusiy pacienty buvo vertinamas Latuda ilgalaikio vartojimo poveikis, palyginti su
kitu vaistu nuo $izofrenijos risperidonu arba placebu. Siuose ilgalaikiuose tyrimuose veiksmingumas
buvo vertinamas pagal pacienty, kuriy biaklé pablogejo arba kuriy simptomai atsinaujino gydymo
laikotarpiu, procentine dalj. Atliekant papildoma tyrimg, Latuda buvo bent jau toks pat veiksmingas
kaip kvetiapinas: buklé pablogéjo 21 proc. Latuda 1 metus gydyty pacienty, palyginti su 27 proc.
kvetiapinu gydyty pacienty. Antrame tyrime nustatyta, kad Latuda ne toks veiksmingas kaip
risperidonas, taciau turimi duomenys patvirtino ilgalaike jo nauda. Atliekant paskutinj tyrimg nustatyta,
kad biklé pablogéjo 30 proc. Latuda vienus metus gydyty pacienty, palyginti su 41 proc. placeba
vartojusiy pacienty.

Dar viename tyrime dalyvavo 326 Sizofrenija sergantys pacientai nuo 13 iki 17 mety, kuriy ligos
simptomai smarkiai paiméjo per pastaruosius 2 ménesius. Po 6 savaiciy Latuda vartojusiy pacienty
PANSS balai pageréjo daugiau kaip 18 baly, palyginti su 10,5 balo placeba vartojusiy pacienty grupéje.
Latuda vartojant toliau iki 2 mety, PANSS balai toliau geréjo.

Kokia rizika susijusi su Latuda vartojimu?

Dazniausias Latuda Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra akatizija
(nuolatinis poreikis judéti) ir mieguistumas.

Latuda negalima vartoti kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais arba stipriais CYP3A4 induktoriais, kurie
gali turéti jtakos lurazidono koncentracijai kraujyje.

ISsamy visy Latuda Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Latuda buvo registruotas ES?

Atliekant tyrimus nustatyta, kad Latuda veiksmingas tiek trumpuoju, tiek ilguoju laikotarpiu gydant
Sizofrenija sergancius pacientus nuo 13 mety, taciau trumpos trukmeés tyrimuose jis buvo vidutiniskai
veiksmingas. Europos vaisty agentiira pazymeéjo, kad yra nedaug Sizofrenija serganciy paaugliy
gydymo galimybiy. Latuda Salutinis poveikis buvo panasus | kity tos pacios rasies vaisty, taciau atrodo,
kad jis turi mazesnj poveikj organizmmo metabolizmui (kaip antai, cukraus ir riebaly koncentracijai
kraujyje ir kGino svoriui) ir gali turéti mazesnj poveikj Sirdies veiklai nei kiti taikomi gydymo badai.

Todél agentira nusprende, kad Latuda 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 veiksmingq Latuda
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Latuda
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Latuda

Latuda buvo registruotas visoje ES 2014 m. kovo 21 d.

ISsamia informacijg apie Latuda rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-08.
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