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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Brintellix
wortioksetyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Brintellix. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkow jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Brintellix.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Brintellix nalezy zapozna¢ sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Brintellix i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Brintellix to lek przeciwdepresyjny zawierajacy substancje czynna wortioksetyne. Jest on
stosowany w leczeniu depresji duzej u 0oséb dorostych. Depresja duza to choroba polegajgca na
zaburzeniach nastroju, ktére wptywajg na codzienne zycie pacjentéw. Objawy czesto obejmujg uczucie
gtebokiego smutku, poczucie bezwartosciowosci, utrate zainteresowania ulubionymi zajeciami,
zaburzenia snu, uczucie spowolnienia, uczucie niepokoju oraz wahania masy ciata.

Jak stosowa¢ produkt Brintellix?

Lek Brintellix wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza i jest dostepny w postaci tabletek (5, 10, 15

20 mg) oraz kropel doustnych (20 mg/ml). Standardowa dawka leku Brintellix to 10 mg raz na dobe.
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni rozpoczynac leczenie od nizszej dawki wynoszacej 5 mg na
dobe. Stosowanie nizszych dawek moze by¢ rowniez konieczne u pacjentdw przyjmujacych okreslone
leki, ktére zmniejszaja szybkosc¢ rozktadu wortioksetyny w organizmie. Natomiast stosowanie wyzszych
dawek moze byc¢ rozwazane u pacjentow przyjmujacych leki zwiekszajace szybkos¢ rozktadu
wortioksetyny. Leczenie produktem Brintellix nalezy kontynuowac¢ przez co najmniej 6 miesiecy po
ustgpieniu objawéw depresii.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Brintellix?

Substancja czynna leku Brintellix, wortioksetyna, jest lekiem przeciwdepresyjnym. Dziata ona na rézne
receptory serotoniny w moézgu, blokujac dziatanie niektérych z nich i stymulujgc inne. Dodatkowo
wortioksetyna blokuje dziatanie transportera serotoniny odpowiedzialnego za usuwanie serotoniny z
miejsc jej aktywnosci w mozgu, zwiekszajac w ten sposéb aktywnos¢ serotoniny. Serotonina jest
neuroprzekaznikiem — substancjg chemiczng przekazujaca sygnaty pomiedzy komdrkami nerwowymi.
Poniewaz serotonina bierze udziat w kontrolowaniu nastroju i moze regulowad dziatanie innych
neuroprzekaznikow mogacych miec zwigzek z depresjq i uczuciem leku, podejrzewa sie, ze w wyniku
dziatania wortioksetyny zmniejsza sie nasilenie depres;ji.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Brintellix zaobserwowano w
badaniach?

Lek Brintellix badano w 12 krétkoterminowych badaniach gtéwnych z udziatem ponad 6700 pacjentow
z depresjg duzg (w tym w jednym badaniu z udziatem pacjentéw w wieku 65 lat i starszych), w ktorych
lek ten poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym) w czasie od 6 do 8 tygodni. Gtéwng miarg
skutecznosci leczenia w kazdym z badan byta zmiana wyniku oceny wg standardowej skali objawow
depresji. W badaniach wykazano, ze dawki leku Brintellix w zakresie od 5 do 20 mg byty zasadniczo
skuteczniejsze w zmniejszaniu nasilenia depresji w poréwnaniu z placebo i powodowaty istotne
klinicznie obnizenie wynikow oceny wg skali depresji. Dane dodatkowe uzyskane z kilku trwajacych

52 tygodnie badan przedtuzonych sugeruja, ze zaobserwowana poprawa utrzymuje sie przez dtuzszy
czas.

Dodatkowo firma przedstawita wyniki z dwdch innych badan gtéwnych. W trwajacym 12 tygodni
badaniu poréwnawczym leku Brintellix z innym lekiem przeciwdepresyjnym, agomelatyng, wykazano,
ze lek Brintellix jest skuteczniejszy w obnizaniu wyniku oceny objawdéw. Trwajace 24 tygodnie badanie
poréwnujace skutecznosé leku Brintellix w zapobieganiu nawrotom depresji z placebo wykazato, ze
nawrot choroby wystapit u 13% pacjentéw przyjmujacych lek Brintellix w poréwnaniu z 26% pacjentéw
przyjmujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Brintellix?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Brintellix (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to nudnosci (mdtosci). Dziatania niepozgadane miaty z reguty nasilenie tagodne lub
umiarkowane, byty krétkotrwate i wystepowaty w pierwszych dwdch tygodniach leczenia. Dolegliwosci
zwigzane z uktadem pokarmowym, takie jak nudnosci, wystepuja czesciej u kobiet niz u mezczyzn.
Stosujac lek Brintellix, nalezy zachowac ostroznos$¢, a czasami w przypadku pacjentéw przyjmujacych
okreslone inne leki konieczne jest dostosowanie dawki. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw
przyjmujacych leki z grupy nieselektywnych inhibitorow oksydazy monoaminowej (MAOI) lub
selektywnych inhibitorow oksydazy monoaminowej A (MAO-A). Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Brintellix?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Brintellix przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Badania wykazaty istotne klinicznie ztagodzenie epizodow depresji duzej, a dziatania niepozgdane byty
podobne do tych obserwowanych w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych dziatajacych za
posrednictwem serotoniny. Pomimo ograniczonych informacji dotyczacych stosowania dawek wyzszych
niz 10 mg u 0soéb starszych zostaty one uwzglednione w informacji o produkcie.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Brintellix?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Brintellix opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Brintellix zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Brintellix:

W dniu 18 grudnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Brintellix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Brintellix 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 Brintellix nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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