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Austedo (deutetrabenazins)
Austedo parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Austedo un kapec tas lieto?

Austedo ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu vidéji smagu lidz smagu nogurdinoSu diskinéziju —
slimibu, kuras gadijuma seja, organisms vai abi izraisa peksnas, neregularas kustibas, ko nevar
kontrolét. Tardiva diskin€zija parasti attistas ka noteiktu zalu blakusparadiba.

Austedo satur aktivo vielu deutetrabenazinu.

Ka lieto Austedo?

Austedo var iegadaties tikai pret recepti. Arsté8ana ar Austedo jasak un japielago tada arsta
uzraudziba, kuram ir pieredze kustibu trauc&jumu arstésana, kas rodas ka zalu blakusparadiba.

Austedo ir pieejamas ka ilgstoSas iedarbibas tablete, peroralai lietoSanai vienreiz diena. Ilgstosa
iedarbiba nozime, ka aktiva viela izdalas léni ilgaka laika perioda. Austedo deva tiek pakapeniski
palielinata katru nedé|u atkariba no ta, cik labi uzlabojas tardivas diskinézijas simptomi un vai
pacientam rodas kadas blakusparadibas, lidz tiek sasniegta piemérota uzturosa deva.

ArstéSanu var turpinat tik ilgi, kamér pacientam t3 ir noderiga un nerodas nopietnas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Austedo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Austedo darbojas?

Austedo aktiva viela deutetrabenazins darbojas, blok&jot smadzenés proteinu, ko dévé par VMAT2. Sis
proteins palidz uzglabat noteiktus neirotransmiterus (vielas, ko nervu slinas izmanto, lai sazinatos ar
citam sGinam). Tas izraisa mazaku So neirotransmiteru daudzumu noteiktas smadzenu dalas, Tpasi
apgabalos, kas iesaistiti kustibu kontrol€é. Lai gan deutetrabenazina darbibas veids tardivas diskinézijas
arstésana nav pilniba izprasts, tiek uzskatits, ka, samazinot So neirotransmiteru limeni, tas palidz
kontrolét péksnas, neregularas kustibas, kas saistitas ar tardivo diskinéziju.
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Kadi Austedo ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos Austedo efektivak neka placebo (fiktivas zales) samazinaja piespiedu kustibu
smagumu pieaugusajiem ar tardivu diskinéziju. Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija
izmainas parmérigas piespiedu kustibas skala (AIMS) péc 12 arstéSanas nedélam. AIMS novérté sejas
(ieskaitot muti un méli), ekstremitasu un rumpja patologisko kustibu smagumu, izmantojot skalu no 0
lidz 4. Zemaks veértéjums norada uz mazak spécigam kustibam.

Pirmaja pétijuma piedalijas 117 pieaugusie ar tardivo disskinéziju, kuri sanéma arstésanu vai nu ar
Austedo, vai placebo. Visi, kurus arstéja ar Austedo, saka lietot 12 mg devu diena un seSu nedélu laika
pakapeniski palielinaja devu, lidz sasniedza piemérotu uzturoSo devu. P&c tam vini turpinaja arstésanu
ar So devu vél seSas nedélas. Pacientiem, kuri sanéma Austedo, AIMS raditajs samazinajas vidéji par
3 punktiem, salidzinot ar vidéjo samazinajumu par 1,6 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma piedalijas 298 pieaugusie ar tardivo diskinéziju, kas sanéma arstésanu ar Austedo vai
placebo. Pacienti, kuri sanéma Austedo, saka arstéSanu ar vienu no trim dazadam devam un Cetru
nedélu laika pakapeniski palielindja devu, lidz tika sasniegta piemérota uzturosa deva. P&c tam vini
turpinaja arstésanu ar So devu vél astonas nedélas. Pacientiem, kuri uzsaka arstéSanu ar Austedo

12 mg deva, AIMS raditajs samazinajas vid&ji par 2,1, tiem, kuri uzsaka arstéSanu ar 24 mg devu,
AIMS raditajs samazinajas vidgji par 3,2, un tiem, kuri uzsaka arstésanu ar 36 mg devu, AIMS raditajs
samazinajas vid&ji par 3,3. Salidzinajumam — pacientiem, kuri sanéma placebo, videjais AIMS
vértéjuma samazinajums bija 1,4.

Kads risks pastav, lietojot Austedo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Austedo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Austedo blakusparadibas ir miegainiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ka
ari caureja, sausa mute un nogurums (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir depresija un dislitiskie traucéjumi (viegla, bet ilgstoSa depresijas forma).

Austedo nedrikst lietot cilvéki ar aknu darbibas traucéjumiem, ka ari tie, kuri lieto noteiktas zales. Sis
zales ir reserpins (zales, ko lieto augsta asinsspiediena arstésanai), citas zales, kas darbojas lidzigi
deutetrabenazinam, un zalu grupa, kas pazistama ka monoamina oksidazes inhibitori (MAOI).

Kapéc Austedo ir registréetas ES?

Pastav neapmierinata vajadziba péc jauniem mérka izpétes terapijas lidzekliem, kas ir gan drosi, gan
efektivi un netraucé pamatslimibas arstésanai. Lai gan pamatpé&tijumos bija daZas neskaidribas,
pieméram, neliels iesaistito pacientu skaits un iss pétijumu ilgums, Austedo bija efektivakas neka
placebo, uzlabojot netisu kustibu smagumu pieaugusajiem ar vid&ji smagu lidz smagu mérka
diskinézijas formu. Kopuma Austedo drosuma profils tika uzskatits par parvaldamu.

Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Austedo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Austedo lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Austedo lietosanu.
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Tapat ka visam zalem dati par Austedo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Austedo lietoSanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Austedo

Austedo sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Austedo ir atrodama agentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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