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Latuda (/lurazydon)
Przeglad wiedzy na temat leku Latuda i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Latuda i w jakim celu sie go stosuje

Latuda jest lekiem stosowanym u pacjentow w wieku od 13. r. zycia w leczeniu schizofrenii - choroby
psychicznej charakteryzujacej sie takimi objawami, jak dezorganizacja myslenia i mowy, omamy
(styszenie lub widzenie rzeczy, ktdre nie istnieja), podejrzliwos¢ i urojenia (btedne przekonania).

Substancjg czynng zawartg w leku Latuda jest lurazydon.
Jak stosowac lek Latuda

Lek wydawany na recepte. W przypadku pacjentéw ponizej 18. roku zycia lek powinien przepisywac
ekspert psychiatrii dzieciecej. Lek Latuda jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania
doustnego.

Zalecana dawka poczatkowa leku Latuda wynosi 37 mg raz na dobe i nalezy ja przyjmowac razem z
positkiem codziennie mniej wiecej o tej samej porze. Lekarz dostosuje wowczas dawke do stopnia
kontroli choroby. Dawka nie powinna przekracza¢ 148 mg na dobe u oséb dorostych i 74 mg na dobe u
mitodszych pacjentéw.

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

Jak dziata lek Latuda

Substancja czynna leku Latuda, lurazydon, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Wptywa ona na
dziatanie réznych receptorow (celéw) dla neuroprzekaznikow w komorkach nerwowych w mézgu.
Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiajg komoérkom nerwowym komunikowanie
sie ze soba.

Lurazydon dziata gtéwnie przez blokowanie receptoréw dla neuroprzekaznikéw dopaminy, 5-
hydroksytryptaminy (zwanej réwniez serotoning) i noradrenaliny. Ze wzgledu na to, ze te
neuroprzekazniki odgrywajg role w schizofrenii, zablokowanie receptoréw przez lurazydon pomaga w
normalizacji pracy mdzgu, ograniczajac w ten sposob objawy.
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Korzysci ze stosowania leku Latuda wykazane w badaniach

Lek Latuda oceniono w szesciu badaniach gtéwnych: W trzech badaniach krétkoterminowych lek Latuda
poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) przez 6 tygodni u tacznie 1466 0sdb dorostych.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia objawoéw oceniana za pomoca
standardowej skali oceny zwanej PANSS (skala objawéw dodatnich i ujemnych). W badaniach tych lek
Latuda okazat sie skuteczniejszy od placebo i przyczynit sie do zmniejszenia wynikéw w skali PANSS o
16 punktédw w poréwnaniu do placebo. Jednak efekt dziatania nie byt jednakowy dla kazdej dawki
poddanej badaniu, a w przypadku wyzszych dawek nie dato sie ustali¢, czy istnieje zalezno$é miedzy
wyzszymi dawkami a poprawg stanu zdrowia. Dalsza analiza wynikdw przez firme potwierdzita
prawdopodobienstwo krétkoterminowych korzysci ze stosowania leku Latuda.

Jedno z badan krétkoterminowych prowadzono przez 12 miesiecy w celu oceny wptywu dziatania leku
Latuda u 292 oséb dorostych w poréwnaniu z kwetiaping. W dwdch innych badaniach z udziatem 914
0s0b dorostych poréwnywano diugoterminowe skutki dziatania leku Latuda z innym lekiem na
schizofrenie - rysperydonem lub placebo. W tych badaniach dtugoterminowych kryterium oceny
skutecznosci byt odsetek pacjentdow, u ktérych nastgpito pogorszenie stanu choroby, a ktorych objawy
powrdcity podczas leczenia. W rozszerzonym badaniu lek Latuda byt réwnie skuteczny, co kwetiapina -
u 21% pacjentéw poddanych terapii lekiem Latuda w ciagu roku nastgpito pogorszenie stanu choroby,
w przypadku kwetiapiny odsetek ten wynidst 27%. W drugim badaniu nie wykazano, ze lek Latuda jest
rownie skuteczny co rysperydon, ale dane dtugoterminowe potwierdzity jego dtugoterminowe korzysci.
W ostatnim badaniu wykazano, ze u 30% pacjentéw doszto do nasilenia choroby w ciggu roku,
natomiast w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo odsetek ten wynidst 41%.

W kolejnym badaniu udziat wzieto 326 pacjentéw w wieku od 13 do 17 lat ze schizofrenig, u ktérych
nastgpito widoczne pogorszenie choroby w ciggu ostatnich dwdch miesiecy. Po 6 tygodniach wyniki w
skali PANSS ulegty poprawie o ponad 18 punktéw u pacjentdw przyjmujacych lek Latuda, natomiast u
tych przyjmujacych placebo nastgpita poprawa o 10,5 punktu. Nieprzerwane stosowanie leku Latuda
przez maksymalnie 2 lata przyniosto dalszg poprawe w skali PANSS.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Latuda

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Latuda (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: akatyzja (przymus wykonywania ciggtych ruchdéw) i sennosc.

Leku Latuda nie wolno réwnolegle stosowac z lekami uznanymi za silne inhibitory CYP3A4 lub silne
induktory CYP3A4, ktorych dziatanie moze wptynac na stezenie lurazydonu we krwi.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Latuda znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Latuda w UE

W badaniach wykazano skutecznos$¢ leku Latuda w leczeniu schizofrenii u pacjentéw powyzej 13. roku
zycia, zarowno w perspektywie krotko-, jak i dlugoterminowej, ale jego skutecznos$¢ byta umiarkowana
w badaniach krotkoterminowych. Europejska Agencja Lekéw podkreslita, ze opcje leczenia dla
mtodziezy ze schizofrenig byty ograniczone. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Latuda byty poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem innych lekéw tego
samego typu, ale wydawaty sie mie¢ mniejszy wptyw na metabolizm organizmu (np. na stezenie cukru
i ttuszczu we krwi oraz mase ciata) i na prace serca w poréwnaniu z innymi dostepnymi rodzajami
leczenia.
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Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Latuda przewyzszajq ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Latuda

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Latuda w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Latuda sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Latuda sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Latuda

Lek Latuda otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 marca 2014
r.

Dalsze informacje na temat leku Latuda znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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