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

Czym jest lek Okedi i w jakim celu sie go stosuje

Okedi jest lekiem stosowanym w leczeniu schizofrenii u 0oséb dorostych. Lek zawiera substancje czynna
rysperydon i jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw, u ktorych leki zawierajace rysperydon byty
skuteczne i nie wywotywaty niedopuszczalnych dziatan niepozadanych przy podawaniu doustnym.

Okedi jest rodzajem leku zwanym ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest on podobny do leku
referencyjnego zawierajacego te samgq substancje czynng, ale wystepuje w innej postaci. Lek
referencyjny dla leku Okedi, Risperdal w postaci tabletek, przyjmuje sie codziennie doustnie, natomiast
Okedi jest podawany w postaci comiesiecznego wstrzykniecia.

Jak stosowac lek Okedi

Okedi jest dostepny w postaci wstrzykniecia do miesnia naramiennego lub posladkowego. Lek
wydawany na recepte. Lek powinien by¢ podawany przez personel medyczny. Dawka poczatkowa
wynosi 75 lub 100 mg, w zaleznosci od wczesniejszej dawki rysperydonu przyjmowanej doustnie przez
pacjenta, a wstrzykniecia podaje sie co 28 dni. Pacjenci, ktérzy nie s obecnie leczeni doustnym
rysperydonem, powinni przej$¢ na takie leczenie przez okres poprzedzajacy rozpoczecie stosowania
leku Okedi.

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

Jak dziata lek Okedi

Rysperydon jest tzw. lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym od kilku dziesiecioleci w leczeniu
schizofrenii. W moézgu rysperydon przytgcza sie do receptoréow (celéw) na komodrkach nerwowych.
Powoduje to przerwanie sygnatéw przesytanych pomiedzy komoérkami mozgu przez neuroprzekazniki —
zwigzki chemiczne, ktére pozwalajg komérkom nerwowym komunikowac sie ze sobg. Dziatanie
rysperydonu polega gtéwnie na blokowaniu okreslonych receptoréow neuroprzekaznikédw dopaminy i
5-hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning), ktore odgrywajg role w schizofrenii. Blokujac te
receptory, lek pomaga w normalizacji aktywnosci moézgu i zmniejszeniu objawdw choroby.
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Rysperydon zawarty w leku Okedi ma postac zawiesiny drobnych czastek. Po wstrzyknieciu
natychmiast dostepna jest niewielka ilo$¢ substancji czynnej, a pozostato$¢ jest powoli uwalniana przez
kilka tygodni po wstrzyknieciu, co przyczynia sie do przediuzenia dziatania leku.

Jak badano lek Okedi

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Risperdal i w zwigzku z tym nie ma potrzeby ich
powtarzania dla leku Okedi.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Okedi. Firma
przeprowadzita rdwniez badania, ktore wykazaty, ze stezenie substancji czynnej w organizmie po
wstrzyknieciu leku Okedi jest poréwnywalne ze stezeniem uzyskiwanym przez lek referencyjny
przyjmowany doustnie, i w zwigzku z tym mozna oczekiwaé, ze lek Okedi bedzie miat takie samo
dziatanie.

Ponadto firma przedstawita wyniki badania gtdwnego, w ktorym oceniano skutecznos¢ leku Okedi u 390
pacjentéw z nawrotem objawow schizofrenii. Korzy$¢ mierzono jako spadek w pomiarze stopnia
nasilenia schizofrenii w tzw. skali PANSS. Sredni wynik w skali PANSS u pacjentdw otrzymujacych lek
Okedi w dawce 75 mg lub 100 mg zmniejszyt sie o okoto 25, w poréwnaniu ze spadkiem o 11 u
pacjentow otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane). U okoto 30 do 40% oséb, ktérym podawano
Okedi, nastapit spadek wyniku w skali PANSS o co najmniej 30%, w poréwnaniu z okoto 8% u oséb
przyjmujacych placebo.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Okedi

Poniewaz stezenie substancji czynnej w organizmie jest poréwnywalne z poziomem obserwowanym w
przypadku leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i
ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Okedi w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Okedi
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i powoduje uzyskanie porownywalnego stezenia substancji
czynnej z lekiem Risperdal.

Postacie leku o przedtuzonym uwalnianiu majq zalety u pacjentéw ze schizofrenig, ktérzy maja
trudnosci z utrzymaniem regularnego dawkowania doustnie, ale sg problematyczne, jesli wystapig
ciezkie dziatania niepozadane. Zdaniem Agencji ryzyko wystgpienia tych objawéw mozna w
wystarczajacym stopniu zidentyfikowac na podstawie poczatkowego okresu podawania rysperydonu
doustnie, w zwigzku z czym lek Okedi mozna dopusci¢ do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Okedi

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Okedi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Okedi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Okedi

Dalsze informacje na temat leku Okedi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/okedi.
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