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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sycrest
asenapins

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

Kas ir Sycrest?

Sycrest ir zales, kas satur aktivo vielu asenapinu. Tas ir pieejamas ka tabletes lietoSanai zem méles (5
un 10 mg). Tabletes lietoSanai zem méles ir tabletes, kas liekamas zem méles, kur tas izSkist.

Kapec lieto Sycrest?

Sycrest lieto, lai arstétu vidéji smagas un smagas manijas epizodes (izteikti uzbudinatu garastavokli)
pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma) ar bipolariem trauc&jumiem, psihisku saslimsanu, kad pacientiem
ir anormali uzbudinata garastavokla periodi, kas mijas ar normala vai nomakta garastavokla periodiem.

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

Ieteicama Sycrest deva, lietojot tas vienas pasas, ir 5 mg divas reizes diena, pa vienai devai no rita un
vakara. So devu var samazinat lidz 10 mg divas reizes diena, atkariba no pacienta atbildes reakcijas.

Sycrest tabletes nedrikst koslat vai norit. Lietojot kombinacija ar citam zalém, Sycrest ir jaienem
pédéjas. Pacients nedrikst ést vai dzert 10 minlites péc zalu ienemsanas.

Ka Sycrest darbojas?

Sycrest aktiva viela asenapins ir antipsihotisks lidzeklis. Tas ir pazistams ka “atipiskais” antipsihotiskais
lidzeklis, jo tas atSkiras no vecakiem antipsihotiskiem lidzekliem, kas bijusi pieejami kops 20. gadsimta
50. gadiem. Ta darbibas mehanisms nav precizi zinams, bet ir noskaidrots, ka tas piesaistas vairakiem
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atskirigiem receptoriem uz smadzenu nervu Snu virsmas. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas
smadzenu stnam, ko nodrosina “neiromediatori”, t. i., kimiskas vielas, kas nodrosina nervu Snu
savstarpéjo sazinu. Domajams, ka Sycrest darbojas, blok€jot neiromediatoru 5--hidroksitriptamina
(dévéta ari par serotoninu) un dopamina receptorus. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti bipolaro
traucéjumu gadijuma, Sycrest palidz normalizét galvas smadzenu aktivitati, mazinot slimibas
simptomus.

Ka noritéja Sycrest izpete?

Sycrest lietoSana bipolaru traucgjumu manijas epizodés tika pétita Cetros pamatpétijumos. Divos no
Siem pétijumiem kopuma 977 pieaugusiem pacientiem tris nedé&las tika dots Sycrest, olanzapins (citas
antipsihotiskas zales) vai placebo (fiktivu arstésanu). Paré&jie divi pétijumi norisinajas ilgak: viena
Sycrest salidzindja ar olanzapinu devinas ned€élas pacientiem, kuri pirms tam piedalijas istermina
pétijuma; savukart otrs bija 12 nedéju “terapiju papildinoss” pétijums, kura 326 pacientiem, kuri jau
ieprieks tika arstéti ar citam zalém (litiju vai valprojskabi), tika ari dots Sycrest vai placebo. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija izmainas pacienta Junga manijas novértésanas skala (Y-MRS). Y-MRS novérté
manijas epizozu simptomu smagumu skala no 0 lidz 60.

Sycrest pétija ari pacientiem ar Sizofréniju. Sie pétijumi ietvéra istermina un ilgtermina pétijums ar
pacientiem, kuri sanéma Sycrest, citas zales Sizofrénijas arstéSanai (olanzapinu, risperidonu vai
haloperidolu) vai placebo.

Kadas bija Sycrest prieksrocibas sajos pétijumos?

Sycrest efektivi arst€ja manijas epizodes pacientiem ar bipolariem traucéjumiem. Pirmaja istermina
pétijuma Y-MRS vertéjuma samazinajums Sycrest un olanzapinam péc tris nedelam bija attiecigi 11,5
punkti un 14,6 punkti, salidzinot ar 7,8 punktiem placebo gadijuma. Samazinajums otraja istermina
pE€tijuma Sycrest un olanzapinam bija attiecigi 10,8 un 12,6 punkti, un 5,5 punkti placebo gadijuma.

Pirmaja ilgtermina pétijuma pacientiem, kuri lietoja Sycrest, Y-MRS vértéjums samazinajas par 12,9,
salidzinot ar 16,2 punktiem pacientiem, kuri lietoja olanzapinu. Otraja ilgtermina pé&tijuma Y--MRS
veértéjuma samazinajums Sycrest un placebo gadijuma bija attiecigi 10,3 un 7,9 péc tris nedélam un
12,7 un 9,3 péc 12 ned€lam.

slimibas arstésana.
Kads risks pastav, lietojot Sycrest?
Visbiezak novérotas Sycrest blakusparadibas (vairak neka 1pacientam no 10) ir trauksmainiba un

somnolence (miegainiba). Pilns visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Sycrest tika apstiprinatas?
CHMP secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Sycrest, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica

izsniegt Sycrest registracijas apliecibu, lai arstétu vidéji smagas un smagas manijas epizodes
pacientiem ar bipolariem trauc&€jumiem.

Tacu CHMP neieteica registrét Sis zales Sizofrénijas arstésanai to efektivitates trikuma dé| Sis slimibas
gadijuma.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Sycrest lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Sycrest lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Sycrest zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Sycrest
Eiropas Komisija 2010. gada 1. septembri izsniedza Sycrest redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Sycrest EPAR teksts ir atrodams Adentiras timek|a vietné:EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Sycrest pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2015.
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