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Austedo (deutetrabenazyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Austedo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Austedo i w jakim celu sie go stosuje

Austedo jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z umiarkowang do ciezkiej dyskinezg pdznq
- chorobg, w ktérej dochodzi do nagtych, nieprawidtowych ruchéw twarzy, ciata lub twarzy i ciata,
ktorych nie mozna kontrolowaé. Dyskineza pdzna zwykle rozwija sie jako dziatanie niepozgdane
niektorych lekow.

Substancjq czynng zawartg w leku Austedo jest deutetrabenazyna.

Jak stosowac lek Austedo

Lek wydawany na recepte. Leczenie lekiem Austedo nalezy rozpocza¢ i dostosowac pod nadzorem
lekarza majacego dos$wiadczenie w leczeniu zaburzen ruchowych powstatych jako dziatanie
niepozadane lekow.

Lek Austedo jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu przyjmowanych doustnie raz
na dobe. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze substancja czynna jest uwalniana powoli przez diuzszy
czas. Dawka leku Austedo jest kazdego tygodnia stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tego, w jakim
stopniu objawy dyskinezy p6znej poprawiajg sie i czy u pacjenta wystepujg jakiekolwiek dziatania
niepozadane, az do osiggniecia odpowiedniej dawki podtrzymujacej.

Leczenie mozna kontynuowac¢, dopoki pacjent odnosi z niego korzysci i nie wystepujg powazne
dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Austedo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Austedo

Substancja czynna leku Austedo, deutetrabenazyna, dziata przez blokowanie biatka w mdzgu o nazwie
VMAT?2. Biatko to pomaga przechowywac niektére neuroprzekazniki (substancje wykorzystywane przez
komorki nerwowe do komunikacji z innymi komorkami). Powoduje to zmniejszenie ilosci tych
neuroprzekaznikdéw w niektdrych czesciach mdzgu, zwtaszcza w obszarach zwigzanych z kontrolg
ruchu. Pomimo ze sposéb, w jaki deutetrabenazyna dziata w leczeniu dyskinezy pdznej, nie jest w petni
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znany, uwaza sie, ze przez zmniejszenie stezenia tych neuroprzekaznikdw pomaga ona kontrolowac
nagte, nieprawidtowe ruchy zwigzane z dyskinezg pdzna.

Korzysci ze stosowania leku Austedo wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych lek Austedo byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w

zmniejszaniu nasilenia ruchow mimowolnych u oséb dorostych z dyskinezg pézng. W obu badaniach
gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana w skali nieprawidtowych ruchdw mimowolnych
(ang. Abnormal Involuntary Movement Scale, AIMS) po 12 tygodniach leczenia. Skala AIMS ocenia
nasilenie nieprawidtowych ruchéw twarzy (w tym ust i jezyka), konczyn i tutowia w skali od 0 do 4.
Nizszy wynik wskazuje na mniejsze nasilenie ruchdéw.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 117 osdb dorostych z dyskinezg pézna, ktérym podawano albo lek
Austedo, albo placebo. Kazda osoba, u ktérej stosowano lek Austedo, rozpoczeta leczenie od dawki

12 mg na dobe i stopniowo zwiekszata dawke przez 6 tygodni, az do osiggniecia odpowiedniej dawki
podtrzymujacej. Nastepnie osoby te kontynuowaty leczenie tg dawkg przez kolejnych 6 tygodni. W
przypadku osob, ktérym podawano lek Austedo, odnotowano $redni spadek wyniku AIMS o 3 w
poréwnaniu ze srednim spadkiem o 1,6 w przypadku osdb, ktérym podano placebo.

W drugim badaniu uczestniczyto 298 0sdb dorostych z dyskinezg pdzna, ktére otrzymywaty albo lek
Austedo, albo placebo. Osoby, ktérym podawano lek Austedo, rozpoczety leczenie jedna z trzech
réoznych dawek i stopniowo zwiekszaty dawke w ciggu 4 tygodni, az do osiggniecia odpowiedniej dawki
podtrzymujacej. Nastepnie kontynuowaty one leczenie tg dawka przez kolejnych 8 tygodni. U
pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie lekiem Austedo w dawce 12 mg, odnotowano sredni spadek
wyniku AIMS o 2,1, u pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie w dawce 24 mg, odnotowano $redni spadek
wyniku AIMS o 3,2, a u pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie w dawce 36 mg, odnotowano sredni
spadek wyniku AIMS o 3,3. Dla poréwnania u oséb, ktorym podawano placebo, odnotowano sredni
spadek wyniku AIMS o 1,4.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Austedo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Austedo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Austedo to sennos$é (ktéra moze
wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw), a takze biegunka, suchosc¢ btony sluzowej jamy ustnej i
zmeczenie (ktdére mogg wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow).

Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozgdane (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 osob) to depresja i zaburzenia dystymiczne (tagodna, ale dtugotrwata postaé
depresiji).

Leku Austedo nie wolno stosowac u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby ani u oséb przyjmujacych
niektore leki. Do lekéw tych naleza rezerpina (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi), inne
leki, ktére dziatajg w podobny sposoéb jak deutetrabenazyna, oraz klasa lekdw znanych jako inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Austedo w UE

Istnieje niezaspokojona potrzeba nowych metod leczenia dyskinezy p6znej, ktére sg zaréwno
bezpieczne, jak i skuteczne i ktore nie zaktdcajq leczenia choroby podstawowej. Pomimo ze istniaty
pewne watpliwosci w odniesieniu do badan gtéwnych, takie jak niewielka liczba uczestniczacych
pacjentow i ich krotki czas trwania, lek Austedo okazat sie skuteczniejszy od placebo pod wzgledem
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zmniejszenia nasilenia ruchdw mimowolnych u oséb dorostych z umiarkowang do ciezkiej dyskinezq
pdzng. Ogdlnie profil bezpieczenstwa leku Austedo uznano za mozliwy do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Austedo przewyzszajg

ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Austedo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Austedo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych, dane na temat stosowania produktu Austedo
sq stale monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane produktu Austedo sg starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Austedo

Lek Austedo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE.

Dalsze informacje dotyczace leku Austedo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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