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Okedi (risperidona)

Prezentare generala a Okedi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Okedi si pentru ce se utilizeaza?

Okedi este un medicament utilizat pentru tratarea schizofreniei la adulti. Contine substanta activa
risperidona si este destinat utilizarii la pacientii la care medicamentele care contin risperidona au fost
eficace si nu au produs reactii adverse inacceptabile la administrarea pe cale orala.

Okedi este un tip de medicament numit ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu
un medicament de referinta care contine aceeasi substanta activa, dar se prezinta sub alta forma.
Medicamentul de referinta pentru Okedi, Risperdal comprimate, se administreaza zilnic pe cale orala,
iar Okedi se administreaza sub forma de injectie o data pe luna.

Cum se utilizeaza Okedi?

Okedi este disponibil sub forma de injectie care se administreaza in muschiul din partea superioara a
bratului sau in muschiul fesier. Se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie
administrat de un cadru medical. Doza initiala este de 75 mg sau de 100 mg, in functie de doza
anterioara de risperidona cu administrare orala pe care a primit-o pacientul, iar injectiile se
administreaza o data la 28 de zile. Pacientii care in prezent nu sunt tratati cu risperidona pe cale orala
trebuie sa treaca la acest tratament pentru o anumita perioada inainte de a incepe tratamentul cu
Okedi.

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

Cum actioneaza Okedi?

Risperidona este un asa-numit medicament antipsihotic care se utilizeaza de mai multe decenii in
tratamentul schizofreniei. In creier, risperidona se leaga de receptorii (tintele) de pe celulele nervoase.
Acest lucru intrerupe semnalele transmise intre celulele creierului prin ,neurotransmitatori”, substante
chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Risperidona actioneaza in principal prin
blocarea anumitor receptori pentru neurotransmitatorii dopamina si 5-hidroxitriptamina (numita si
serotonind), care sunt implicati in schizofrenie. Blocand acesti receptori, medicamentul contribuie la
normalizarea activitatii creierului si la reducerea simptomelor bolii.
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Risperidona din Okedi se prezinta sub forma de suspensie de particule mici. Imediat dupa injectare se
elibereaza o cantitate mica de substanta activa, restul fiind eliberat lent pe parcursul mai multor
saptamani dupa injectie, contribuind la prelungirea actiunii medicamentului.

Cum a fost studiat Okedi?

Studiile privind beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja efectuate
pentru medicamentul de referinta Risperdal si, prin urmare, nu este necesara repetarea tuturor
studiilor pentru Okedi.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Okedi. De asemenea,
compania a realizat studii care au demonstrat ca nivelurile de substanta activa din organism dupa
injectia cu Okedi sunt comparabile cu cele produse de medicamentul de referinta administrat pe cale
orald si ca, prin urmare, se poate preconiza ca Okedi va avea acelasi efect.

In plus, compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a urmarit eficacitatea Okedi la 390
de pacienti care prezentau o acutizare a simptomelor schizofreniei. Beneficiul a fost masurat prin
reducerea scorurilor PANSS pentru masurarea severitatii schizofreniei. Scorul mediu PANSS a scdzut cu
aproximativ 25 de puncte la pacientii care au primit Okedi 75 mg sau 100 mg, fata de o scadere de

11 puncte la cei care au primit placebo (un preparat inactiv). Aproximativ 30-40 % din pacientii care
au primit Okedi au avut o scadere a scorului PANSS de cel putin 30 %, fata de o scadere de
aproximativ 8 % la cei care au primit placebo.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Okedi?

Avand in vedere ca Okedi produce in organism concentratii de substanta activa comparabile cu cele
observate la medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele
ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Okedi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat cd, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Okedi are o calitate comparabila si produce niveluri comparabile de substanta activa cu
Risperdal.

Formele farmaceutice cu eliberare prelungita ofera avantaje la pacientii cu schizofrenie care au
dificultati in respectarea administrarii regulate a dozelor orale, dar sunt problematice in cazul in care
apar reactii adverse grave. Agentia a considerat ca pentru aceste persoane, o perioada initiala de
administrare a risperidonei pe cale orala ar putea identifica suficient riscul si, prin urmare, Okedi poate
fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Okedi?

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

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

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