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Austedo (deutetrapenazine)
Harsa generali lejn Austedo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Austedo u ghal xiex jintuza?

Austedo huwa medicina li tintuza fl-adulti ghat-trattament ta’ diskinesja moderata sa severa,
kundizzjoni fejn il-wic¢, il-gisem jew it-tnejn jaghmlu movimenti irregolari f'dagqga li ma jistghux jigu
kkontrollati. Diskinesja tardiva normalment tizviluppa bhala effett sekondarju ta’ certi medicini.

Austedo fih is-sustanza attiva deutetrabenazine.
Kif jintuza Austedo?

Austedo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament b’Austedo ghandu jinbeda u jigi aggustat
taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fi-trattament ta’ disturbi fil-moviment li jsehhu bhala effett
sekondarju tal-medicini.

Austedo jigi bhala pillola b’rilaxx prolongat li tittiehed mill-halg darba kuljum. Rilaxx prolongat ifisser li
s-sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod fuq perjodu estiz. Id-doza ta’ Austedo tizdied gradwalment kull
gimgha, skont kemm jitjiebu sew is-sintomi ta’ diskinesja tardiva u jekk il-pazjent jizviluppax xi effetti
sekondarji, sakemm tintlahaq doza ta’ manteniment xierqa.

It-trattament jista’ jitkompla sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnha u ma jizviluppax effetti
sekondarji serji.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Austedo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Austedo?

Is-sustanza attiva f’/Austedo, id-deutetrabenazine, tahdem billi timblokka proteina fil-mohh imsejha
VMAT?2. Din il-proteina tghin biex tahzen certi newrotrazmettituri (sustanzi li ¢-celloli tan-nervituri
juzaw biex jikkomunikaw ma’ ¢elloli ohra). Dan jirrizulta ffammonti aktar baxxi ta’ dawn in-
newrotrazmettituri f'certi partijiet tal-mohh, spec¢jalment zoni involuti fil-kontroll tal-moviment.
Ghalkemm il-mod li bih id-deutetrabenazine tahdem fit-trattament tad-diskinesja tardiva mhuwiex
mifhum bis-shih, huwa mahsub li bit-tnaqgis tal-livelli ta” dawn in-newrotrazmettituri dan jghin biex
jigu kkontrollati I-movimenti f'dagqga u irregolari assoc¢jati mad-diskinesja tardiva.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Austedo li hargu mill-istudji?

F'zewd studji ewlenin, Austedo kien aktar effettiv mill-placebo (trattament fint) fit-tnaqqgis tas-severita
tal-movimenti involontarji fl-adulti b’diskinesja tardiva. Fiz-zewg studji |I-kejl ewlieni tal-effikacja kien
il-bidla fl-Iskala tal-Moviment Involontarju anormali (Abnormal Involuntary Movement Scale, AIMS)
wara 12-il gimgha ta’ trattament. L-AIMS tevalwa s-severita ta’ movimenti anormali fil-wic¢¢ (inkluzi |-
halq u l-ilsien), fir-riglejn u fid-dirghajn, u fil-parti ta’ fuq tal-gisem, bl-uzu ta’ skala ta’ 0 sa 4. Puntegg
aktar baxx jindika movimenti inqas severi.

L-ewwel studju kien jinvolvi 117-il adult b’diskinesja tardiva li nghataw trattament jew b’Austedo jew
bi placebo. Dawk kollha li gew ittrattati b’Austedo beda b’doza ta’ 12 mg kuljum u gradwalment zied
id-doza tieghu fuq perjodu ta’ 6 gimghat sakemm lahaq doza ta’ manteniment xierqa. Imbaghad
komplew it-trattament b’dik id-doza ghal 6 gimghat ohra. Dawk li nghataw Austedo kellhom tnaqqis
medju ta’ 3 fil-puntegg AIMS taghhom meta mgabbla ma’ thaqqis medju ta’ 1.6 ghal dawk li nghataw
placebo.

It-tieni studju kien jinvolvi 298 adult b’diskinesja tardiva li nghataw trattament jew b’Austedo jew bi
placebo. Dawk li nghataw Austedo bdew it-trattament fuqg wahda mit-tliet dozi differenti u
gradwalment ziedu d-doza taghhom fuq 4 gimghat sakemm lahqu doza ta’ manteniment xierga.
Imbaghad komplew it-trattament b’din id-doza ghal 8 gimghat ohra. Il-pazjenti li bdew it-trattament
b’Austedo fuq doza ta’ 12 mg kellhom tnaqqgis medju ta’ 2.1 fil-puntegg taghhom tal-AIMS, dawk li
bdew it-trattament fuq doza ta’ 24 mg kellhom tnaqqis medju ta’ 3.2 fil-puntegg AIMS u dawk |li bdew
it-trattament fuq doza ta’ 36 mg kellhom tnaqgis medju ta’ 3.3 fil-puntegg AIMS. B’paragun ma’ dan,
dawk li nghataw placebo kellhom tnaqqis medju ta’ 1.4 fil-puntegg taghhom tal-AIMS.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Austedo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Austedo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Austedo jinkludu nghas (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10), kif ukoll dijarea, halg xott u gheja (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu dipressjoni u distimija (forma hafifa, izda fit-tul ta’ dipressjoni).

Austedo ma ghandux jintuza minn persuni li jkollhom problemi fil-fwied, kif ukoll minn dawk li jkunu
ged jiehdu certi medic¢ini. Dawn il-medicini jinkludu reserpine (medicina li tintuza ghat-trattament ta’
pressjoni tad-demm gholja), medicini ohra li jahdmu b’mod simili ghal deutetrabenazine u klassi ta’

medic¢ini maghrufa bhala inibituri tal-monoammina ossidazi (MAOI).

Ghaliex Austedo gie awtorizzat fl-UE?

Hemm htiega mhux issodisfata ghal trattamenti godda ghal diskinesja tardiva li huma kemm siguri kif
ukoll effettivi, u li ma jfixklux it-trattament ghall-kundizzjoni sottostanti. Ghalkemm kien hemm xi
incertezzi bl-istudji ewlenin, bhall-ghadd zghir ta’ pazjenti involuti u d-durata qasira taghhom, Austedo
kien aktar effettiv mill-placebo fit-titjib tas-severita tal-movimenti involontariji fl-adulti b’forom
moderati sa severi ta’ diskinesja tardiva. B'mod generali, il-profil tas-sigurta ta’ Austedo gie kkunsidrat
bhala maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Austedo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Austedo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Austedo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Austedo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Austedo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Austedo

Austedo rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha.

Aktar informazzjoni dwar Austedo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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