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Latuda (/urasidona)
Prezentare generala a Latuda si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Latuda si pentru ce se utilizeaza?

Latuda este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul pacientilor cu varsta peste 13 ani cu
schizofrenie, o boala psihica cu simptome precum gandire si vorbire dezorganizata, halucinatii (a auzi
sau a vedea lucruri care nu sunt reale), suspiciune si iluzii (perceptii eronate).

Latuda contine substanta activa lurasidona.

Cum se utilizeaza Latuda?

Latuda se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si la pacientii cu varsta sub 18 ani
trebuie prescris de catre un specialist in boli psihice la copii. Latuda este disponibil sub forma de
comprimate pentru administrare orala.

Doza initiala recomandata este de 37 mg o data pe zi, luata in timpul mesei la aproximativ aceeasi ora
in fiecare zi. Medicul va ajusta apoi doza in functie de cat de bine este controlata boala, pana la doza
maxima de 148 mg o data pe zi la adulti si de 74 mg o data pe zi la pacientii mai tineri.

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

Cum actioneaza Latuda?

Substanta activa din Latuda, lurasidona, este un medicament antipsihotic. Actioneaza la nivelul mai
multor receptori (tinte) diferiti (diferite) pentru neurotransmitatorii de pe celulele nervoase din creier.
Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit comunicarea dintre celulele nervoase.

Lurasidona actioneaza in principal prin blocarea receptorilor pentru neurotransmitatorii dopamina, 5-
hidroxitriptamin& (numit si serotonind) si noradrenalind. Intrucat acesti neurotransmit&tori joacd un
rol in schizofrenie, prin blocarea receptorilor lor, lurasidona ajuta la normalizarea activitatii cerebrale,
reducand simptomele.
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Ce beneficii a prezentat Latuda pe parcursul studiilor?

Latuda a fost analizat in sase studii principale. Trei studii pe termen scurt au comparat Latuda cu
placebo (un preparat inactiv) pe o perioada de 6 saptamani la un numar total de 1 466 de adulti.
Principala masura a eficacitatii a fost modificarea simptomelor, masurata cu o scara standard pentru
schizofrenie numita ,,scara sindromului pozitiv si negativ” (Positive and Negative Syndrome Scale -
PANSS). in aceste studii, Latuda s-a dovedit mai eficace decat placebo, reducand scorul PANSS cu
pana la 16 puncte mai mult decat placebo; acest efect nu a fost insa consecvent pentru fiecare doza
studiata si nu s-a putut observa un tipar unitar de ameliorare mai mare in asociere cu dozele mai mari.
Analizele ulterioare ale rezultatelor realizate de companie au sustinut probabilitatea ca tratamentul cu
Latuda sa prezinte beneficii pe termen scurt.

Unul dintre studiile pe termen scurt a fost continuat pana la 12 luni pentru a analiza efectul utilizarii
continue a Latuda la 292 de adulti, in comparatie cu medicamentul quetiapina; alte doua studii, la care
au participat 914 adulti, au urmarit efectele pe termen lung ale Latuda in comparatie cu alt
medicament pentru tratarea schizofreniei, risperidond, sau cu placebo. In aceste studii pe termen lung,
eficacitatea a fost masurata din punct de vedere al procentului de pacienti la care boala s-a agravat si
la care simptomele au reapdrut in timpul tratamentului. In studiul de extensie, Latuda a fost cel putin
la fel de eficace ca quetiapina, boala agravandu-se la 21 % din pacientii tratati cu Latuda in decurs de
1 an, in comparatie cu 27 % din pacientii tratati cu quetiapin. in al doilea studiu, Latuda nu s-a
dovedit la fel de eficace ca risperidona, insa datele disponibile au sustinut un beneficiu pe termen lung.
Ultimul studiu a aratat ca boala s-a agravat la 30 % din pacientii tratati cu Latuda in decurs de un an,
in comparatie cu 41 % din pacientii care au primit placebo.

Un alt studiu a cuprins 326 de pacienti cu varsta cuprinsa intre 13 si 17 ani cu schizofrenie, la care
simptomele se agravasera in mod evident in ultimele 2 luni. Dupa 6 saptamani, scorurile PANSS s-au
fmbunatatit cu peste 18 puncte la pacientii care luau Latuda, in comparatie cu o ameliorare de

10,5 puncte la cei care primeau placebo. Utilizarea continua a Latuda timp de padna la 2 ania dusla o
fmbunatatire si mai mare a scorurilor PANSS.

Care sunt riscurile asociate cu Latuda?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Latuda (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt acatizie (nevoia constanta de miscare) si somnolenta.

Latuda este contraindicat impreuna cu medicamente considerate ,inhibitori puternici ai CYP3A4” sau
~inductori puternici ai CYP3A4”, care pot afecta nivelul de lurasidona din sange.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Latuda, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Latuda in UE?

Studiile au constatat ca Latuda este eficace in tratarea schizofreniei la pacientii cu varsta de cel putin
13 ani, atat pe termen scurt, cat si pe termen lung, dar eficacitatea sa a fost moderata in studiile pe
termen scurt. Agentia Europeana pentru Medicamente a observat ca optiunile de tratament pentru
adolescentii cu schizofrenie sunt limitate. Reactiile adverse asociate cu Latuda au fost similare cu cele
ale altor medicamente de acelasi tip, insa Latuda pare sa aiba mai putine efecte asupra metabolismului
organismului (precum efecte asupra nivelului de zahar si grasimi din sdnge si asupra greutatii
corporale) si este posibil sa afecteze activitatea inimii mai putin decat alte tratamente disponibile.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Latuda sunt mai mari decét 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 Latuda?

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

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

Alte informatii despre Latuda

Latuda a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 21 martie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Latuda sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2020.
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