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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sycrest

asenapina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Sycrest. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Sycrest.

X’inhu Sycrest?

Sycrest huwa medicina li fiha s-sustanza attiva asenapina. Jigi bhala pilloli ghal taht I-ilsien (5 u
10 mg). Pilloli ghal taht I-ilsien huma pilloli li jitpoggew taht I-ilsien, fejn imbaghad idubu.

Ghal xiex jintuza Sycrest?

Sycrest jintuza biex jikkura episodji manijac¢i moderati ghal severi (burdata tajba hafna) fl-adulti (minn
18-il sena 'l fuq) b’disturb bipolari, mard mentali li fih, il-pazjenti jkollhom perjodi ta’ burdata tajba
b’mod anomalu li talterna ma’ perjodi ta’ burdata normali jew ta’ dipressjoni.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Sycrest?

Id-doza rakkomandata tal-bidu ta’ Sycrest hija ta' 5 mg darbtejn kuljum, doza wahda filghodu u wahda
filghaxija. Din id-doza tista’ tizdied ghal 10 mg darbtejn kuljum skont ir-reazzjoni tal-pazjent.

Wiehed ma ghandux jomghod jew jibla’ I-pilloli Sycrest. Meta mehud f’kombinazzjoni ma’ medicini
ohrajn, Sycrest ghandu jittiehed I-ahhar. Il-pazjent ghandu jevita li jiekol jew jixrob ghal 10 minuti
wara li jiehu I-medicina.
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Kif jahdem Sycrest?

Is-sustanza attiva f’'Sycrest, |I-asenapina, hija medicina antipsikotika. Hija maghrufa bhala antipsikotiku
‘atipiku” minhabba li hija differenti mill-medicini antipsikotic¢i aktar antiki li ilhom disponibbli sa mill-
hamsinijiet. Il-mekkanizmu ta’ azzjoni ezatt taghha mhuwiex maghruf, izda hija tehel ma’ diversi
ricetturi fuq il-wic¢ tac-celloli tan-nervituri fil-mohh. Dan ifixkel is-sinjali trazmessi bejn ic-celloli tal-
mohh permezz ta’ ‘newrotrazmettituri’, sustanzi kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri
jikkomunikaw ma’ xulxin. Huwa mahsub li Sycrest jahdem billi jimblokka ricetturi ghan-
newrotrazmettituri 5-idrossitripamina (imsejha wkoll serotonina) u dopamina. Minhabba |li dawn in-
newrotrazmettituri huma involuti f'disturb bipolari, Sycrest jghin biex jinnormalizza I-attivita tal-mohh,
u jnagqas is-sintomi tal-marda.

Kif gie studjat Sycrest?

Erba’ studji principali studjaw I-uzu ta’ Sycrest ghal episodji manijaci f'disturb bipolari. Fi tnejn minn
dawn l-istudji, total ta’ 977 pazjent adult inghataw Sycrest, |-olanzapina (medicina antipsikotika ohra)
jew placebo (kura finta) ghal tliet gimghat. Iz-zewg studji I-ohrajn damu iktar: wiehed gabbel Sycrest
mal-olanzapina fuqg disa' gimghat f'pazjenti li kienu gew mill-istudji fuq perjodu ta' zmien qasir; u I-
iehor kien studju ‘addizzjonali’ ta’ 12-il gimgha, li fih 326 pazjent li kienu diga gew ikkurati b’medicina
ohra (litju jew acidu valporiku) inghataw ukoll Sycrest jew placebo. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-
bidla fil-puntegg tal-‘Iskala ta’ klassifikazzjoni tal-manija zghazugha' tal-pazjenti (Y-MRS). II-Y-MRS
tikklassifika s-severita tas-sintomi ta’ episodji manijaci fug skala minn 0 sa 60.

Sycrest gie studjat ukoll fpazjenti bi skizofrenja. L-istudji inkludew studji fuq perjodu ta’ zmien qgasir u
fuq perjodu ta' zmien twil f'pazjenti li rcevew Sycrest, medicini ohrajn ghall-iskizofrenija (I-olanzapina,
ir-risperidona jew il-haloperidol) jew placebo.

Liema beneficcju wera Sycrest waqt I-istudji?

Sycrest kien effikaci fil-kura ta’ episodji manijaci f'/pazjenti b’disturb bipolari. Fl-ewwel studju fuq
perjodu ta' zmien qasir, it-tnaqqis fil-puntegg ta’ Y-MRS wara tliet gimghat kien 11.5 u 14.6 punti ghal
Sycrest u l-olanzapina, rispettivament, meta mqgabbel ma' 7.8 punti ghal placebo. It-tnaqqis ghat-tieni
studju fuq perjodu ta' zmien gasir kien 10.8 u 12.6 punti ghal Sycrest u I-olanzapina, rispettivament, u
5.5 ghal placebo.

Fl-ewwel studju fuqg perjodu ta' zmien twil, deher tnaqgis fil-puntegg ta' Y-MRS ta’ 12.9 f'pazjenti li
kienu geghdin jiehdu Sycrest meta mqgabbel ma’ 16.2 f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu l-olanzapina.
Fit-tieni studju fug perjodu ta’ zmien twil, it-tnaqqis fil-puntegg ta’ Y-MRS kien 10.3 u 7.9 ghal Sycrest
u placebo, rispettivament, wara tliet g§imghat u 12.7 u 9.3 wara 12-il gimgha.

L-istudji dwar I-iskizofrenija ma gewx ikkunsidrati li wrew evidenza bizzejjed tal-effikacja fil-kura ta’
din il-marda.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Sycrest?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Sycrest (osservati faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
ansjeta u somnolenza (nghas). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha, ara I-
fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Sycrest?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta” Sycrest huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-kura ta’ episodji manija¢i moderati ghal severi f'pazjenti
b’disturb bipolari.

Madankollu, is-CHMP ma rrakkomandax li I-medicina tigi awtorizzata biex tikkura I-iskizofrenija
minhabba n-nuqgqas ta' effikacja murija f'din il-marda.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Sycrest?

Gie 2viluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Sycrest jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ Sycrest, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sycrest:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Sycrest valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fl-1 ta' Settembru 2010.

L-EPAR shih ghal Sycrest jista’ jinstab fis-sit web tal-Agenzija taht EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b'Sycrest, agra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2015.
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