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Latuda (/urasidon)
Harsa generali lejn Latuda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Latuda u ghal xiex jintuza?

Latuda huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ pazjenti minn 13-il sena ‘il fuqg bi skizofrenja, marda
mentali b’sintomi li jinkludu hsibijiet u tahdit dizorganizzati, allu¢inazzjonijiet (tisma’ jew tara affarijiet
li ma jkunux hemm), suspetti u deluzjonijiet (konvinzjonijiet zbaljati).

Latuda fih is-sustanza attiva lurasidon.
Kif jintuza Latuda?

Latuda jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u f’‘pazjenti li ghandhom ingas minn 18-il sena ghandu
jinghata b’ricetta minn espert dwar il-mard mentali fit-tfal. Latuda jigi bhala pilloli li ghandhom
jittiehdu mill-halq.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija 37 mg darba kuljum, li tittiehed mal-ikel fl-istess hin kuljum. It-
tabib imbaghad jaggusta d-doza skont kemm tkun ged tigi kkontrollata sew il-kundizzjoni, sa doza
massima ta’ 148 mg darba kuljum fl-adulti u 74 mg darba kuljum f'pazjenti izghar.

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

Kif jahdem Latuda?

Is-sustanza attiva f'Latuda, il-lurasidon, hija medicina antipsikotika. Din tahdem fuq diversi ricetturi
(miri) differenti ghan-newrotrazmettituri fuq i¢-celloli tan-nervituri fil-mohh. In-newrotrazmettituri
huma sustanzi kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin.

Il-lurasidon tagixxi prin¢ipalment billi timblokka lir-ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamina, 5-
idrossitriptamina (imsejjah ukoll serotonin) u n-nonadrenalina. Peress |li dawn in-newrotrazmettituri
ghandhom rwol fl-iskizofrenja, billi timblokka r-ricetturi taghhom, il-lurasidon tghin biex tinnormalizza
I-attivita tal-mohh, u b’hekk tnaggas is-sintomi.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Latuda li hargu mill-istudji?

Latuda gie investigat f'sitt studji ewlenin: Tliet studji fug perjodu gasir gabblu lil Latuda ma’ placebo
(kura finta) fuq perjodu ta’ 6 gimghat fuq total ta’ 1 466 adult. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla
fis-sintomi, imkejla bl-uzu ta’ skala standard ghall-iskizofrenja imsejha “skala tas-sindromu pozittiv u
negattiv” (PANSS). F'dawn l-istudji, instab li Latuda kien aktar effettiv mill-pla¢ebo, hu naqqgas il-
puntegg PANSS b’'mhux aktar minn 16-il punt aktar mill-placebo; madankollu, dan |-effett ma kienx
konsistenti ghal kull doza studjata u ma kienx possibbli li tidher tendenza konsistenti ta’ aktar titjib
b’dozi oghla. Aktar analizi tar-rizultati mill-kumpanija sostniet il-probabbilta ta’ benefic¢cji fug perjodu
gasir ta’ kura b’Latuda.

Wiehed mill-istudji fug perjodu qasir tkompla sa 12-il xahar biex ihares lejn |-effett tat-tkomplija tal-
uzu ta’ Latuda fug 292 adult, meta mgabbel mal-medic¢ina quetiapine; zewg studji ohra, li involvew
914-il adult, harsu lejn I-effetti fit-tul ta’ Latuda meta mgabbla ma’ medicina ohra kontra I-iskizofrenja,
risperidone, jew ma’ placebo. F'dawn l-istudji fit-tul, I-effikacja tkejlet f'termini tal-percentwal tal-
pazjenti li I-kundizzjoni taghhom marret ghall-aghar, u li s-sintomi taghhom regghu tfaccaw matul il-
kura. Fl-istudju ta’ estensjoni, Latuda kien tal-inqas effettiv daqgs quetiapine, bil-kundizzjoni li marret
ghall-aghar f'21 % tal-pazjenti kkurati b’Latuda fi zmien sena, meta mqgabbla ma’ 27 % tal-pazjenti
kkurati bi quetiapine. Latuda ma nstabx li kien effettiv dags risperidone fit-tieni studju izda d-data
disponibbli sostniet beneficc¢ju fit-tul. L-ahhar studju wera li I-kundizzjoni marret ghall-aghar fi 30 %
tal-pazjenti kkurati b’Latuda fi zmien sena, meta mgabbla ma’ 41 % tal-pazjenti li rcevew placebo.

Studju iehor involva 326 pazjent li kellhom bejn it-13 u s-17-il sena bl-iskizofrenja li s-sintomi
taghhom kienu marru notevolment ghall-aghar fix-xahrejn precedenti. Wara sitt gimghat, il-punteggi
PANSS marru ghall-ahjar b’aktar minn 18-il punt f'pazjenti li hadu Latuda meta mqgabbla ma’ titjib ta’
10.5 punti f'dawk li rcevew placebo. It-tkomplija tal-uzu ta’ Latuda sa mhux aktar minn sentejn
wasslet ghal aktar titjib fil-punteggi PANSS.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Latuda?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Latuda (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma akatisja (tkun trid ti¢caglaq il-hin kollu) u nghas.

Latuda ma ghandux jintuza flimkien ma’ medicini kkunsidrati li huma “inibituri gawwija ta’ CYP3A4” jew
“indutturi gawwija ta’ CYP3A4”, li jistghu jaffettwaw il-livelli ta’ lurasidon fid-demm.

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

Ghaliex Latuda gie awtorizzat fl-UE?

Studji sabu li Latuda huwa effettiv ghall-kura tal-iskizofrenja f'pazjenti li ghandhom minn 13-il sena ‘il
fug kemm fuq perjodu qgasir kif ukoll fit-tul, izda I-effikacja tieghu kienet moderata fi studji fuq perjodu
gasir. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnutat li |-opzjonijiet ta’ kura ghall-adolexxenti bl-iskizofrenja
huma limitati. L-effetti sekondarji ta’ Latuda huma simili ghal dawk ta’ medicini ohra tal-istess tip, izda
deher li kellu inqas effetti fuqg il-metabolizmu tal-gisem (bhal effetti fuq il-livelli taz-zokkor u tax-xaham
fid-demm, u I-piz tal-gisem) u jista’ jkollu inqas effett fuq I-attivita tal-galb minn xi kuri ohra
disponibbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefic¢cji ta’ Latuda 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’ Latuda?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Latuda

Latuda nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Marzu 2014.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2020.
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