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Okedi (risperidona)

Um resumo sobre Okedi e porque esta autorizado na UE

O que é Okedi e para que é utilizado?

Okedi é um medicamento utilizado no tratamento da esquizofrenia em adultos. Contém a substancia
ativa risperidona e destina-se a ser utilizado em doentes nos quais foram eficazes medicamentos que
contém risperidona e que ndo produziram efeitos secundarios inaceitaveis quando administrados por
via oral.

Okedi é um tipo de medicamento denominado medicamento hibrido, o que significa que é similar a um
medicamento de referéncia contendo a mesma substéncia ativa, mas é apresentado de forma
diferente. Enquanto o medicamento de referéncia para Okedi, Risperdal comprimidos, é tomado
diariamente por via oral, Okedi é fornecido sob a forma de uma injegdo mensal.

Como se utiliza Okedi?

Okedi esta disponivel na forma de injecdo para administragdo no musculo do braco ou nas nadegas. O
medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um profissional
de saude. A dose inicial é de 75 mg ou 100 mg, dependendo da dose anterior de risperidona que o
doente ja tenha tomado por via oral, sendo as injegdes administradas a cada 28 dias. Os doentes que
ndo estejam a ser tratados com risperidona por via oral devem mudar para esse tratamento durante
um periodo antes de iniciar o tratamento com Okedi.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Okedi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Okedi?

A risperidona é um medicamento antipsicético utilizado para o tratamento da esquizofrenia ha varias
décadas. A risperidona liga-se a recetores (alvos) nas células nervosas do cérebro. Esta ligacdo
interrompe a transmissdo de sinais entre as células cerebrais por meio dos «neurotransmissores»
(substancias quimicas que permitem as células nervosas comunicar entre si). A risperidona atua
principalmente bloqueando determinados recetores dos neurotransmissores dopamina e
5-hidroxitriptamina (também conhecida como serotonina), que estdo envolvidos na esquizofrenia. Ao
bloquear estes recetores, o medicamento ajuda a normalizar a atividade do cérebro e a reduzir os
sintomas da doenca.
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A risperidona em Okedi é formulada como uma suspensdo de pequenas particulas. Apos a injegdo, esta
imediatamente disponivel uma pequena quantidade da substéncia ativa, sendo a restante liberta
lentamente ao longo de varias semanas apds a injecdo, o que ajuda a prolongar a agao do
medicamento.

Como foi estudado Okedi?

Uma vez que ja foram realizados estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na
utilizacdo aprovada relativamente ao medicamento de referéncia, Risperdal, nem todos os estudos tém
de ser repetidos para Okedi.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de Okedi. A
empresa também realizou estudos que demonstraram que os niveis da substancia ativa no organismo
apds a injecdo de Okedi eram comparaveis aos produzidos pelo medicamento de referéncia tomado por
via oral e que, por conseguinte, era expectavel que Okedi tivesse o0 mesmo efeito.

Além disso, a empresa apresentou os resultados de um estudo principal que analisou a eficacia de
Okedi em 390 doentes com um agravamento dos sintomas da esquizofrenia. O beneficio foi medido
através da redugdo na medicdo da gravidade da esquizofrenia designada pontuagdo PANSS. A
pontuacdao média da PANSS diminuiu cerca de 25 nos doentes que receberam Okedi 75 ou 100 mg, em
comparagdo com uma reducao de 11 nos doentes que receberam o placebo (tratamento simulado).
Cerca de 30 a 40 % dos doentes que receberam Okedi apresentaram uma redugdo na pontuacao da
PANSS de, pelo menos, 30 %, em comparagdo com cerca de 8 % dos doentes que receberam o
placebo.

Quais os beneficios e riscos de Okedi?

Uma vez que Okedi produz niveis da substéncia ativa no organismo comparaveis aos observados no
medicamento de referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do
medicamento de referéncia.

Porque esta Okedi autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, Okedi
demonstrou ter uma qualidade comparavel e produzir niveis comparaveis de substancia ativa a
Risperdal.

As formulacGes de libertagdo prolongada oferecem vantagens nos doentes com esquizofrenia que tém
dificuldade em aderir a administracao regular por via oral, mas sdo problematicas no caso do
desenvolvimento de efeitos secundarios graves. A Agéncia considerou que o risco destes efeitos pode
ser suficientemente identificado por um periodo inicial de administracdo de risperidona por via oral e
que, por conseguinte, Okedi pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Okedi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Okedi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Okedi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Okedi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Okedi

Mais informacoOes sobre Okedi podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/okedi.
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