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Spravato (esketaminas)
Spravato apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Spravato ir kam jis vartojamas?

Spravato - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys gydymui atsparia didzigja depresija. Jis
vartojamas kartu su dar vienu SSRI arba SNRI vaistu (kitais antidepresantais), kai bent du kiti gydymo
bldai buvo neveiksmingi.

Spravato sudétyje yra veikliosios medziagos esketamino.

Kaip vartoti Spravato?

Gaminamas Spravato nosies purskalas, kurj pacientas turi naudoti klinikoje arba gydytojo kabinete,

iV —

Rekomenduojama pradiné dozé yra vienas arba du jpurskimai | kiekvieng Snerve (atsizvelgiant |
paciento amziy) pirmg dieng. Po to du kartus per savaite 4 savaites | kiekvieng Snerve skiriama po 1, 2
arba 3 jpurskimus. Po to, jei paciento biklé pageréja, Spravato reikia vartoti kartg per savaite 4
savaites, o po to - vieng kartg kas 1 ar 2 savaites bent 6 ménesius.

Kadangi Spravato gali padidinti kraujosptdi, pacienty kraujosptdj reikia matuoti pries vartojant
Spravato ir po to. Sunkiomis kvépavimo ar Sirdies ligomis sergantys pacientai Spravato turi vartoti tik
ten, kur yra gaivinimo priemonés neatidéliotinai pagalbai teikti.

Spravato galima jsigyti tik pateikus recepta, o sprendima pradéti gydyma turi priimti psichiatras.
Daugiau informacijos apie Spravato vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Spravato?

Spravato sudétyje esanti veiklioji medziaga esketaminas yra antidepresantas. Jis veikia galvos
smegenyse esancios medziagos, vadinamos NMDA, receptorius (taikinius). NMDA reguliuoja signaly
perdavima tarp lgsteliy smegeny srityse, susijusiose su nuotaikos reguliavimu. Veikdamas Siuos NMDA
receptorius, esketaminas malSina depresijos simptomus.
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Kokia Spravato nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai su mazdaug 1 800 pacienty parodé, kad Spravato, vartojamas kartu su SSRI arba SNRI vaistu,
palengvina gydymui atsparios depresijos simptomus, iSmatuotus naudojant standartine vertinimo
balais sistema MADR.

4 savaiciy tyrime Spravato (kartu su SSRI arba SNRI vaistu) gydyty pacienty simptomai pagal MADR
sistema palengvejo 3,5 punkto daugiau nei placebu (taip pat su SSRI arba SNRI vaistu) gydyty
pacienty, o Sis skirtumas klinikiniu pozitriu laikomas reikSmingu. Pacienty biiklé panasiai pageréjo ir
kituose dviejuose trumpalaikiuose tyrimuose, nors jy rezultatai nebuvo tokie patikimi. Visy trijy tyrimy
apibendrinti rezultatai jtikinamai parode, kad iS esmés Spravato yra veiksmingesnis uz placeba.

Ketvirtame ilgalaikiame tyrime jrodyta, kad Spravato veiksmingai uzkerta kelig depresijos
pasikartojimui. Tyrime Spravato (kartu su SSRI arba SNRI vaistu) vartojusiy ir ligos atkrytj patyrusiy
pacienty dalis buvo 27 proc., o placebg (taip pat su SSRI arba SNRI vaistu) vartojusioje grupeje -
45 proc. Penktas mazdaug 1 mety trukmeés tyrimas parodé, kad Spravato (vartojamo kartu su SSRI
arba SNRI vaistu) poveikis iSliko ilgg laika.

Kokia rizika susijusi su Spravato vartojimu?

Dazniausias Spravato Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 3 Zmonéms i$S 10) yra
galvos svaigimas, pykinimas, disociacija (atitrikimo nuo fizinés aplinkos ir emocijy jausmas), galvos
skausmas, mieguistumas, galvos sukimasis, disgeuzija (skonio sutrikimai), hipestezija (sumazéjes
jautrumas lieciant) ir vémimas. ISsamy visy Spravato Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Spravato negalima vartoti pacientams, turintiems silpnas kraujagysliy sieneles, kurios padidéjus
kraujosptdziui gali trikti, pacientams, kuriems pasireiské kraujavimas smegenyse, ir pacientams,
kurie neseniai patyré Sirdies smigj. ISsamus visy apribojimy sgrasas pateiktas pakuotés lapelyje.

Kodél Spravato buvo registruotas ES?

Tyrimai parode, kad Spravato, vartojamas kartu su SSRI arba SNRI antidepresantais, tiek trumpam,
tiek ilgam laikui malSina didZiosios depresijos simptomus, kuriy nepanaikino kiti vaistai. Nuspresta, kad
Spravato saugumas yra priimtinas, o jo sukeliamus Salutinius reiskinius galima kontroliuoti.

Kadangi pacientai gali pradéti piktnaudziauti Siuo vaistu arba tapti nuo jo priklausomi, Spravato bus
priezitros specialistui. Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, kad Spravato nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Spravato vartojimga?

Spravato prekiaujanti bendrové pateiks mokomajg medziagg gydytojams ir pacientams skirtg vadovg
su svarbia informacija apie Spravato Salutinj poveikj, jo keliama rizika ir apie tai, kaip vartoti Sj vaista.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Spravato vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

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

Daugiau informacijos apie Spravato rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spravato.
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