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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Sycrest

asenapina

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

Co to jest Sycrest?

Sycrest jest lekiem zawierajgcym substancje czynng asenapine. Lek jest dostepny w postaci tabletek
podjezykowych (5 i 10 mg). Tabletki podjezykowe to tabletki, ktére umieszcza sie pod jezykiem, gdzie
sie one rozpuszczaja.

W jakim celu stosuje sie produkt Sycrest?

Sycrest stosuje sie w leczeniu umiarkowanych i ciezkich epizodéw maniakalnych (krancowo
podwyzszony nastrdj) u osob dorostych (w wieku powyzej 18 lat) z zaburzeniami afektywnymi
dwubiegunowymi — schorzeniem psychicznym, w ktérym u pacjentdw wystepuja okresy nienaturalnie
wysokiego nastroju na przemian z okresami normalnego lub obnizonego nastroju.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.
Jak stosowaé produkt Sycrest?

Zalecana dawka poczatkowa produktu Sycrest wynosi 5 mg dwa razy na dobe, rano i wieczorem. W
zaleznosci od odpowiedzi pacjenta dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg dwa razy na dobe.

Tabletek produktu Sycrest nie nalezy zu¢ ani potyka¢. W przypadku stosowania w skojarzeniu z innymi
lekami lek Sycrest powinien by¢ przyjmowany jako ostatni. Przez 10 minut po przyjeciu leku nie nalezy
spozywac pokarmoéw ani napojow.
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Jak dziata produkt Sycrest?

Substancja czynna leku Sycrest, asenapina, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Znana jest jako
atypowy lek przeciwpsychotyczny, poniewaz rézni sie od starszych lekéw przeciwpsychotycznych
dostepnych od lat 50. XX w. Doktadny mechanizm dziatania leku jest nieznany, wiadomo jednak, ze lek
wigze sie z wieloma réznymi receptorami na powierzchni komorek nerwowych w mézgu. Powoduje to
przerwanie sygnatow przesytanych pomiedzy komdrkami mdzgu przez neuroprzekazniki — zwigzki
chemiczne, ktére pozwalajg komdérkom nerwowym komunikowac sie ze sobg. Uwaza sie, ze lek Sycrest
dziata poprzez blokowanie receptoréw neuroprzekaznikéw 5-hydroksytryptaminy (znanej takze jako
serotonina) i dopaminy. Poniewaz te neuroprzekazniki biorg udziat w zaburzeniach afektywnych
dwubiegunowych, lek Sycrest pomaga w normalizacji funkcji mézgowych, zmniejszajac w ten sposoéb
objawy choroby.

Jak badano produkt Sycrest?

Sycrest stosowany w leczeniu epizodéw maniakalnych w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych
oceniono w czterech badaniach gtéwnych. W dwodch z tych badan tacznie 977 dorostym pacjentom
przez okres trzech tygodni podawano lek Sycrest, olanzapine (inny lek przeciwpsychotyczny) lub
placebo (leczenie pozorowane). Dwa pozostate badania trwaty diuzej: w jednym poréwnano lek Sycrest
z olanzaping przez okres 9 tygodni u pacjentow, ktérzy wczesniej brali udziat w badaniach
krotkoterminowych, a w drugim, ,uzupetniajacym” 12-tygodniowym badaniu u 326 pacjentow juz
leczonych innym lekiem (litem lub kwasem walproinowym) oceniono wptyw leczenia produktem
Sycrest lub placebo. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana wyniku na skali oceny manii
Younga (ang. Young mania rating scale, Y-MRS). W skali Y-MRS nasilenie objawéw epizodéw
maniakalnych ocenia sie w punktacji od 0 do 60.

Lek Sycrest oceniono takze u pacjentow ze schizofrenig. W ramach badan gtéwnych przeprowadzono
krotko- i dtugoterminowe badania z udziatem pacjentéw, ktorzy otrzymywali lek Sycrest, inne leki
stosowane w leczeniu schizofrenii (olanzapine, rysperydon lub haloperydol) lub placebo.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Sycrest zaobserwowano w
badaniach?

Sycrest byt skuteczny w leczeniu epizodéw maniakalnych u pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi
dwubiegunowymi. W pierwszym krétkoterminowym badaniu wyniki w skali Y-MRS po trzech tygodniach
zmniejszyty sie 0 11,5 i 14,6 punktu w grupie odpowiednio leku Sycrest i olanzapiny w poréwnaniu z
7,8 punktu w przypadku placebo. Liczba punktéw w drugim krétkoterminowym badaniu zmniejszyta sie
010,81 12,6 punktu w przypadku odpowiednio leku Sycrest i olanzapiny oraz o 5,5 punktu w
przypadku placebo.

W pierwszym badaniu dtugoterminowym obserwowano obnizenie wyniku w skali Y-MRS o 12,9 punktu
u pacjentéw stosujacych lek Sycrest w porownaniu z 16,2 punktu w grupie pacjentéw stosujgcych
olanzapine. W drugim badaniu dlugoterminowym obnizenie wyniku w skali Y-MRS wyniosto 10,3 i 7,9
punktu w grupach stosujacych odpowiednio lek Sycrest i placebo po trzech tygodniach oraz 12,7 i 9,3
punktu po 12 tygodniach.

W badaniach dotyczacych schizofrenii nie uzyskano dostatecznych dowodoéw potwierdzajacych
skutecznos¢ w leczeniu tego schorzenia.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Sycrest?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sycrest (obserwowane u wiecej niz 1
pacjenta na 10) to niepokdj i sennos¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Sycrest?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Sycrest przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi.

Jednak z powodu braku wykazania skutecznosci w leczeniu schizofrenii CHMP nie zalecit zatwierdzenia
leku w tym wskazaniu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Sycrest?

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

Inne informacje dotyczace produktu Sycrest:

W dniu 1 wrzesnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Sycrest
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Sycrest znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Sycrest nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001177/human_med_001379.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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