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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Adasuve
loksapina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego leku Adasuve. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Adasuve do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Adasuve?

Adasuve to lek zawierajacy substancje czynna loksaping. Jest on dostepny w postaci proszku do
inhalacji w przeno$nym, jednorazowym urzgdzeniu do inhalacji (4,5 mg i 9,1 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Adasuve?

Lek Adasuve stosuje sie do szybkiego opanowywania stanéw fagodnego lub umiarkowanego
pobudzenia u dorostych pacjentéw ze schizofrenig lub zaburzeniem dwubiegunowym. Schizofrenia jest
choroba psychiczng charakteryzujaca sie szeregiem objawdéw, w tym dezorganizacjg myslenia i mowy,
halucynacjami (styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktére nie istniejg), podejrzliwoscig i urojeniami
(btednymi przekonaniami). Zaburzenie dwubiegunowe jest choroba psychiczna cechujaca sie
nastepujacymi po sobie okresami euforii i depresji. Pobudzenie jest znanym powiktaniem
wystepujacym w przebiegu obu tych chordb psychicznych.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Adasuve?

Lek Adasuve nalezy stosowac wytgcznie w warunkach szpitalnych pod nadzorem personelu
medycznego. Z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia skurczu oskrzeli (nadmiernego i przedtuzajacego sie
skurczu miesni w drogach oddechowych) nalezy zapewnic¢ dostep do rozszerzajacego drogi oddechowe
szybko dziatajacego beta-agonisty.
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Leczenie produktem Adasuve rozpoczyna sie od inhalacji pojedynczej dawki 9,1 mg. W razie potrzeby
po dwdch godzinach lekarz moze przepisac¢ drugg dawke 9,1 mg. Mozna przepisac nizszg dawke
wynoszaca 4,5 mg, jesli pierwsza dawka wynoszaca 9,1 mg nie byta dobrze tolerowana przez pacjenta
lub jesli lekarz uznat nizszg dawke za bardziej odpowiednia. Przez pierwszg godzine po podaniu kazdej
dawki leku nalezy obserwowac pacjentdéw pod katem oznak dusznosci.

Informacje o stosowaniu inhalatora znajdujq sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Adasuve?

Substancja czynna produktu Adasuve, loksapina, jest lekiem przeciwpsychotycznym. W moézgu wigze
ona i blokuje kilka typéw receptoréw na powierzchni komérek nerwowych. Zaburza przesytanie
sygnatow miedzy komorkami moézgu przez ,,neuroprzekazniki” — zwigzki chemiczne umozliwiajace
komorkom nerwowym komunikowanie sie ze soba. Loksapina dziata gtdéwnie poprzez blokowanie
receptorow neuroprzekaznikdw — 5-hydroksytryptaminy (zwanej rowniez serotoning) i dopaminy.
Poniewaz neuroprzekazniki te uczestniczg w wywotywaniu pobudzenia w przebiegu schizofrenii i
zaburzenia dwubiegunowego, loksapina pomaga w przywrdceniu prawidtowej czynnosci mdzgu i
zmniejsza pobudzenie. Jej dziatanie na receptory innych neuroprzekaznikdéw réwniez moze miec
znaczenie.

Jak badano lek Adasuve?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie produktu Adasuve badano w modelach
eksperymentalnych.

Produkt Adasuve badano w dwoch badaniach gtdwnych. Jedno z badan objeto 344 pacjentow ze
schizofrenig, a drugie badanie objeto 314 pacjentéw z zaburzeniem dwubiegunowym. W obu badaniach
dawki 4,5 mg i 9,1 mg leku Adasuve poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym).

Gtéwng miarg skutecznosci dziatania leku byta zmiana w wystepujacych u pacjentéw objawach dwie
godziny po podaniu dawki loksapiny, oceniana za pomocg standardowej skali pobudzenia stosowanej u
pacjentow ze schizofrenig i zaburzeniem dwubiegunowym (sktadowa pobudzenia PEC skali objawow
pozytywnych i negatywnych). Spadek wyniku w skali PEC wskazuje na ztagodzenie objawow.

Jakie korzysci ze stosowania leku Adasuve zaobserwowano w badaniach?

Produkt Adasuve okazat sie skuteczniejszy od placebo w opanowywaniu pobudzenia. W badaniu
przeprowadzonym u pacjentoéw ze schizofrenig pacjenci przyjmujacy dawke 4,5 mg produktu Adasuve
uzyskali sredni spadek wyniku w skali PEC o 8,0 punktdow, a pacjenci przyjmujacy dawke 9,1 mg
uzyskali spadek wyniku o 8,7 punktu. Dla poréwnania, spadek wyniku u pacjentéw otrzymujacych
placebo wynidst 5,8 punktow. Wynik w skali PEC na poczatku badania u obu tych grupach wynosit od
17 do 18.

W badaniu przeprowadzonym u pacjentow z zaburzeniem dwubiegunowym pacjenci przyjmujacy
dawke 4,5 mg produktu Adasuve uzyskali $redni spadek wyniku w skali PEC o 8,2 punktu, a pacjenci
przyjmujacy dawke 9,1 mg uzyskali $redni spadek wyniku o 9,2 punktu. Dla poréwnania, spadek
wyniku u pacjentéw otrzymujacych placebo wynidst 4,7 punktow. Wynik w skali PEC na poczatku
badania u obu tych grupach wynosit od 17 do 18.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Adasuve?

W badaniu u pobudzonych pacjentéw skurcz oskrzeli byt niezbyt czestym, ale powaznym dziataniem
niepozadanym, natomiast u oséb badanych z czynng choroba drég oddechowych skurcz oskrzeli
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wystepowat czesto i wymagat leczenia krotko dziatajacym beta-agonista. Najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Adasuve to zaburzenia smaku, dziatanie uspokajajace
lub sennos$¢ oraz zawroty gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Adasuve znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Adasuve nie nalezy stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergig) na loksapine lub
ktorykolwiek skfadnik produktu. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z objawami takimi jak
$wiszczacy oddech i dusznosci ani u pacjentdw z chorobami ptuc, jak np. astma lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Adasuve?

CHMP stwierdzit, ze wykazano skutecznos$¢ produktu Adasuve w szybkim (liczonym w minutach)
opanowywaniu stanow tagodnego lub umiarkowanego pobudzenia u pacjentéw ze schizofrenig lub
zaburzeniem dwubiegunowym, ktérzy zgadzajq sie na uzycie inhalatora. CHMP zaznaczy!, ze sposob
podawania leku Adasuve jest nieinwazyjny. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku
wiekszosc¢ dziatan niepozadanych byta porownywalna z dziataniami obserwowanymi w przypadku
innych lekéw przeciwpsychotycznych. Uznano, ze potencjalnym zagrozeniom zwigzanym ze skurczem
oskrzeli mozna zaradzic¢ i ze przedstawiono wystarczajaco skuteczne srodki minimalizacji tego
zagrozenia. CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Adasuve przewyzszaja ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Adasuve?

Firma produkujaca lek Adasuve musi przekazac¢ wszystkim pracownikom stuzby zdrowia, ktérzy moggq
podawac ten lek, pakiet informacyjny zawierajacy kluczowe informacje dotyczace wtasciwego
stosowania leku oraz wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Inne informacje dotyczace leku Adasuve

W dniu 20 lutego 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Adasuve
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Adasuve znajduje sie na stronie internetowej Agencji

pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Adasuve nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (zawartg w sprawozdaniu EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002400/human_med_001618.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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