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Austedo (deutetrabenazing)
Prezentare generala a Austedo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Austedo si pentru ce se utilizeaza?

Austedo este un medicament utilizat la adulti pentru tratarea diskineziei tardive moderate pana la
severe, afectiune in care fata, corpul sau ambele produc miscari bruste si neregulate care nu pot fi
controlate. Diskinezia tardiva apare de obicei ca efect secundar al anumitor medicamente.

Austedo contine substanta activa deutetrabenazina.

Cum se utilizeaza Austedo?

Austedo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Tratamentul cu Austedo trebuie initiat
si ajustat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratarea tulburarilor de miscare care apar ca
efect secundar al medicamentelor.

Austedo este disponibil sub forma de comprimat cu eliberare prelungita, care se administreaza pe cale
orala o data pe zi. ,Eliberare prelungita” inseamna ca substanta activa este eliberata treptat pe o
perioada mai lunga. Doza de Austedo se mareste treptat in fiecare saptamana, in functie de cat de
bine se imbunatatesc simptomele diskineziei tardive si de eventuale reactii adverse ale pacientului,
pana cand se ajunge la o doza de intretinere adecvata.
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Tratamentul poate fi continuat cat timp pacientul are beneficii terapeutice si nu are reactii adverse
grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Austedo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Austedo?

Substanta activa din Austedo, deutetrabenazina, actioneaza blocand o proteina din creier numita
VMAT?2. Aceasta proteina ajuta la stocarea anumitor neurotransmitatori (substante utilizate de celulele
nervoase pentru a comunica cu alte celule). Astfel, se reduc cantitatile acestor neurotransmitatori in
anumite parti ale creierului, in special in zonele implicate in controlarea miscarilor. Desi nu este pe
deplin inteles modul cum actioneaza deutetranabenazina in tratamentul diskineziei tardive, se
considera ca, reducand nivelurile acestor neurotransmitatori, ajuta la controlarea miscarilor bruste si
neregulate asociate cu diskinezia tardiva.
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Ce beneficii a prezentat Austedo pe parcursul studiilor?

In doud studii principale, Austedo a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in reducerea
severit&tii miscdrilor involuntare la adultii cu diskinezie tardivd. in ambele studii, principala masura a
eficacitatii a fost schimbarea masurata pe scara miscarilor involuntare anormale (AIMS) dupa

12 saptamani de tratament. AIMS evalueaza gravitatea miscarilor anormale ale fetei (inclusiv ale gurii
si limbii), membrelor si trunchiului, pe o scara de la 0 la 4. Un scor mai mic indica miscari mai putin
severe.

Primul studiu a cuprins 117 de adulti cu diskinezie tardiva care au primit tratament cu Austedo sau cu
placebo. Toti cei tratati cu Austelo au inceput tratamentul cu o doza de 12 mg pe zi, marind treptat
doza in decurs de 6 saptamani, pana cand au ajuns la o doza de intretinere adecvata. Ulterior, au
continuat tratamentul cu doza respectiva inca 6 saptamani. Pacientii carora li s-a administrat Austelo
au avut o reducere medie de 3 a scorului AIMS, fata de o reducere medie de 1,6 la cei carora li s-a
administrat placebo.

Al doilea studiu a cuprins 298 de adulti cu diskinezie tardiva care au primit tratament cu Austedo sau
cu placebo. Pacientii carora li s-a administrat Austelo au inceput tratamentul cu una din cele trei doze
diferite, marind treptat doza in decurs de 4 saptamani, pana cand au ajuns la o doza de intretinere
adecvata. Apoi au continuat tratamentul cu aceasta doza inca 8 saptamani. Pacientii care au inceput
tratamentul cu Austelo in doza de 12 mg au avut o reducere medie de 2,1 a scorului AIMS, cei care au
inceput tratamentul cu o doza de 24 mg au avut o reducere medie de 3,2 a scorului AIMS, iar cei care
au Tnceput tratamentul cu o doza de 36 mg au avut o reducere medie de 3,3 a scorului AIMS. Prin
comparatie, pacientii carora li s-a administrat placebo au avut o reducere medie de 1,4 a scorului
AIMS.

Care sunt riscurile asociate cu Austedo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Austedo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Austedo sunt somnolenta (care poate afecta mai mult de
1 persoana din 10), precum si diaree, uscaciunea gurii si oboseald (care pot afecta cel mult 1 persoana
din 10).

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
depresia si tulburarea distimica (o forma usoara, dar de lunga duratd, de depresie).

Austedo este contraindicat la persoanele cu probleme la ficat, precum si la cele care iau anumite
medicamente. Aceste medicamente sunt reserpina (medicament utilizat pentru tratarea tensiunii
arteriale mari), alte medicamente care actioneaza in mod similar cu deutetrabenazina si o clasa de
medicamente numite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO).

De ce a fost autorizat Austedo in UE?

Pentru diskinezia tardiva existd o nevoie nesatisfacuta de noi tratamente, care sa fie sigure si eficace si
care sa nu perturbe tratamentul pentru afectiunea subiacenta. Desi au existat unele incertitudini cu
privire la studiile principale, de exemplu numarul mic de pacienti implicati si durata scurtd, Austedo a
fost mai eficace decéat placebo in ce priveste imbunatatirea severitatii miscarilor involuntare la adulti cu
forme moderate pand la severe de diskinezie tardiva. in general, profilul de sigurantd al Austedo a fost
considerat gestionabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Austedo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Austedo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Austedo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Austedo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Austedo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Austedo

Austelo a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE.

Mai multe informatii despre Austedo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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