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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sycrest

azenapinas

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

Kas yra Sycrest?

Sycrest — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos azenapino. Gaminamos Sio vaisto
poliezuvinés tabletés (5 ir 10 mg). Poliezuvinés tabletés — tai tokios tabletés, kurios, padedamos po
lieZuviu, iStirpsta.

Kam vartojamas Sycrest?

Sycrest skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos (labai pakili nuotaika) epizodams gydyti
suaugusiesiems (18 mety ir vyresniems), sergantiems bipoliniu sutrikimu. Bipolinis sutrikimas — tai
psichiné liga, kuria sergantiems pacientams pasireiskia nejprastai pakilios nuotaikos periodai, kuriuos
keicia pasikartojantys jprastos nuotaikos arba depresijos periodai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Sycrest?

Rekomenduojama pradineé Sycrest dozé yra 5 mg du kartus per parg — viena dozeé ryte ir viena vakare.
Dozé gali biti padidinta iki 10 mg du kartus per para, atsizvelgiant | vaisto poveikj pacientui.

Sycrest tableciy negalima kramtyti ar praryti. Jei Sycrest vartojamas kartu su kitais vaistiniais
preparatais, jj reikia vartoti paskutinj. Pacientui negalima valgyti ar gerti 10 minudiy po vaisto
pavartojimo.
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Kaip veikia Sycrest?

Sycrest veiklioji medziaga azenapinas yra vaistas nuo psichozés. Jis vadinamas atipiniu vaistu nuo
psichozeés, kadangi skiriasi nuo anksciau sukurty nuo Sestojo desimtmecio naudojamy vaisty. Tikslus jo
veikimo mechanizmas néra Zinomas, taciau nustatyta, kad jis jungiasi prie keliy skirtingy smegeny
nervy lasteliy pavirsiuje esanciy receptoriy. Dél to smegeny lastelés nebegauna signaly, kuriuos
perduoda neurotransmiteriai — smegeny lgsteliy rysj uztikrinancios cheminés medziagos. Manoma, kad
Sycrest blokuoja neurotransmiteriy 5-hidroksitripamino (serotonino) ir domapino receptorius. Kadangi
Sie neurotransmiteriai aktyvis sergant bipoliniu sutrikimu, Sycrest padeda normalizuoti smegeny
veiklg, t. y., sumazina Sios ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Sycrest?

Keturiuose pagrindiniuose tyrimuose buvo tiriamas Syncrest poveikis bipoliniu sutrikimu serganciy
pacienty manijos epizodams gydyti. Dviejuose tyrimuose i$ viso 977 suaugusiems pacientams tris
savaites buvo skiriamas Sycrest, olanzapinas (kitas vaistas nuo psichozés) arba placebas (preparatas
be veikliosios medzZiagos). Kiti du tyrimai truko ilgiau: viename devynias savaites buvo lyginamas
Sycrest ir olanzapino poveikis pacientams, kurie dalyvavo trumpalaikiuose tyrimuose; kitas,
Lpridétinis®, tyrimas truko 12 savaiciy. Jame 326 pacientams, jau gydytiems kitu vaistu (li¢iu ar valpro
rligstimi), taip pat buvo skirtas gydymas Sycrest arba placebu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
Vaiky ir paaugliy manijos vertinimo skalés (Y-MRS) balo pokytis. Y-MRS manijos epizody simptomy
sunkumas vertinamas nuo 0 iki 60 baly.

Sycrest poveikis taip pat buvo tiriamas Sizofrenija sergantiems pacientams. Atlikti trumpalaikiai ir
ilgalaikiai tyrimai su pacientais, gydomais Sycrest, kitais vaistais nuo Sizofrenijos (olanzapinu,
risperidonu ar haloperidoliu) arba placebu.

Kokia Sycrest nauda nustatyta tyrimuose?

Sycrest efektyviai gydé manijos epizodus pacientams, sergantiems bipoliniu sutrikimu. Pirmojo
trumpalaikio tyrimo duomenimis, Sycrest ir olanzapino grupése Y-MRS balas sumazéjo atitinkamai
11,5 ir 14,6 balo, palyginti su 7,8 balo placebo grupéje. Antrojo trumpalaikio tyrimo duomenimis,
Sycrest ir olanzapino grupése Y-MRS balas sumazéjo atitinkamai 10,8 ir 12,6 balo, palyginti su 5,5
balo placebo grupéje.

Pirmojo ilgalaikio tyrimo duomenimis, Sycrest grupéje Y-MRS balas sumazéjo 12,9 balo, palyginti su
16,2 balo olanzapino grupéje. Antrojo ilgalaikio tyrimo duomenimis, Sycrest grupéje Y-MRS balas po
trijy savaiciy sumazéjo 10,3, placebo grupéje — 7,9, o po 12 savaiciy — atitinkamai 12,7 ir 9,3.

Tyrimy su Sizofrenija serganciais pacientais duomenys buvo nepakankami, kad jrodyty, jog vaistas
veiksmingas Sizofrenijai gydyti.

Kokia rizika siejama su Sycrest vartojimu?

Dazniausi Sycrest Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra nerimas ir
mieguistumas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Sycrest buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Sycrest teikiama nauda yra didesné uz keliamg rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos epizodams gydyti pacientams, sergantiems
bipoliniu sutrikimu.

Taciau CHMP nerekomendavo, kad Sis vaistas bty patvirtintas Sizofrenijai gydyti, nes Sios ligos atveju
jis tyrimuose nebuvo efektyvus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Sycrest
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Sycrest vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Sycrest preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Sycrest

Europos Komisija 2010 m. rugséjo 1 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Sycrest rinkodaros
leidima.

ISsamy Sycrest EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Sycrest rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-10.
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