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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Adasuve
loksapins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Adasuve. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Adasuve lieto3anu.

Kas ir Adasuve?

Adasuve ir zales, kas satur aktivo vielu loksapinu. Tas ir pieejamas ka inhalaciju pulveris vienreiz
lietojama parnésajama inhalaciju iericé (4,5 mg un 9,1 mg).

Kapec lieto Adasuve?

Adasuve lieto, lai atri nodrosinatu viegla lidz vidé&ji stipra uzbudinajuma kontroli pieaugusajiem ar
Sizofréniju vai bipolariem trauc&jumiem. Sizofrénija ir psihiska slimiba, kam ir vairaki simptomi, tostarp
domasanas un runas trauc&jumi, halucinacijas (neesosu lietu dzirdésana vai redzésana), aizdomigums
un murgi (maldigas iedomas). Bipolarie trauc&jumi ir psihiska slimiba, kas izraisa garastavokla
svarstibas no pacilatibas lidz depresijai. Uzbudinajums ir zinama So abu psihisko slimibu komplikacija.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Adasuve?

Adasuve drikst lietot tikai slimnica veselibas apripes specialista uzraudziba. Jabut pieejamam ari
elpcelus atverosam zalém, ko déveé par 1sas darbibas béta agonistu, lai arstétu pacientus, kuriem rodas
bronhu spazmas (parmériga un ilgstosa elpcelu muskulu sarausanas).

Arsté$anu ar Adasuve sak ar vienreizéjas 9,1 mg lielas devas inhalaciju. Ja arsts uzskata par
nepiecieSamu, vins var parakstit otru 9,1 mg devu, kas lietojama péc divam stundam. Ja pacients
nepanes 9,1 mg sakumdevu vai ja par piemérotaku uzskata mazaku devu, var parakstit mazaku
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4,5 mg lielu devu. Vienu stundu péc katras devas lietoSanas janovéro, vai pacientiem nerodas elpas
trikuma pazimes.

Informacija par inhalatora lietosanu ir pieejama lietoSanas instrukcija.
Ka Adasuve darbojas?

Adasuve aktiva viela loksapins ir antipsihotisks Iidzeklis. Galvas smadzenés tas piesaistas pie dazadiem
receptoriem uz nervu Slnu virsmas un bloké tos. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas smadzenu
sSnam ar “neiromediatoriem” — kimiskam vielam, kas lauj nervu Siinam sazinaties sava starpa.
Loksapins galvenokart darbojas, blok&jot neiromediatoru 5-hidroksitriptamina (ko déveé ari par
seroroninu) un dopamina receptorus. Ta ka Sizofrénijas un bipolaro traucéjumu gadijuma Sie
neiromediatori ir iesaistiti trauksmes veidoSanas procesa, loksapins palidz normalizét galvas smadzenu
darbibu, mazinot uzbudinajumu. Nozime var but ari ta ietekmei uz citi neiromediatoru receptoriem.

Ka noritéja Adasuve izpéte?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Adasuve iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modejos.

Adasuve pétija divos pamatpétijumos. Viena pétijuma piedalijas 344 Sizofrénijas slimnieki un otra
pétijuma piedalijas 314 pacienti ar bipolariem traucéjumiem. Abos pé&tijumos 4,5 mg un 9,1 mg
Adasuve salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli).

Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu simptomu parmainas divas stundas péc loksapina devas
lietoSanas, novértésanai izmantojot standarta uzbudinajuma skalu pacientiem ar Sizofréniju un
bipolariem traucéjumiem (pozitivo un negativo simptomu skala, uzbudinajuma komponente: PEC
VvEértéjums). PEC vértéjuma samazinasanas liecina par simptomu mazinasanos.

Kadas bija Adasuve prieksrocibas sajos pétijumos?

Adasuve uzbudinajumu kontrol€ja efektivak neka placebo. éizofrénijas slimnieku pétijuma pacientiem,
kuri lietoja 4,5 mg Adasuve, PEC vértéjums samazinajas vidé&ji par 8,0 punktiem, bet pacientiem, kuri
lietoja 9,1 mg, vid€jais samazinajums bija 8,7 punkti. Samazinajums pacientiem, kuri lietoja placebo,
bija 5,8 punkti. PEC vértéjums pétijuma sakuma Sim pacientu grupam bija robezas no 17 lidz 18.

Bipolaro traucéjumu pétijuma pacientiem, kuri lietoja 4,5 mg Adasuve, PEC vértéjums samazinajas
vidé&ji par 8,2 punktiem, bet pacientiem, kuri lietoja 9,1 mg, vidéjais samazinajums bija 9,2 punkti.
Samazinajums pacientiem, kuri lietoja placebo, bija 4,7 punkti. PEC vértéjums pétijuma sakuma Sim
pacientu grupam bija robezas no 17 lidz 18.

Kads risks pastav, lietojot Adasuve?

Pétijumos ar uzbudinatiem pacientiem par bronhu spazmam zinoja retak, bet ka par nopietnu
neveélamu blakusparadibu, bet pétamam personam ar aktivu elpceju slimibu bronhu spazmas novéroja
biezi un to dél nereti bija nepiecieSama arstéSana ar 1sas darbibas béta agonistu. Adasuve biezakas
nevélamas blakusparadibas bija disgeizija (garsSas sajltas traucéjumi), sedacija vai miegainiba un
reibonis. Pilns visu Adasuve izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Adasuve nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret loksapinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Adasuve nedrikst lietot arl pacienti, kam ir tadi simptomi ka sékSana un elpas trikums vai
tadas plausu slimibas ka astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba.
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Kapéec Adasuve tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka ir pieradits, ka Adasuve atri (dazu minGsu laika) nodrosina viegla lidz vid&ji smaga
uzbudinajuma kontroli pacientiem ar Sizofréniju vai bipolariem traucé&jumiem, kuri sadarbojas un
izmanto inhalatoru. CHMP néma véra, ka Adasuve lietoSana nav invaziva. Attieciba uz So zalu droSumu
lielaka dala nevélamo blakusparadibu ir lidzigas ka citiem antipsihotiskiem lidzekliem. Uzskata, ka
iesp&jamais bronhu spazmu risks ir arstéjams un ir atbilstosi novérsts ar riska mazinasanas
pasakumiem. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Adasuve, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Adasuve lietosanu?

Uznémumam, kas razo Adasuve, janodroSina, lai visi veselibas apripes specialisti, kuri varétu lietot
Adasuve, sanemti informacijas paketi, kura ieklauta batiskaka informacija par zalu lietoSanu, ka ari
nozimiga informacija par droSumu.

Cita informacija par Adasuve

Eiropas Komisija 2013. gada 20. februari izsniedza Adasuve redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Adasuve EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Adasuve
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 02.2013.
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