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Loxapin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Adasuve. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Adasuve.

Co je liek Adasuve?

Liek Adasuve obsahuje ucinnu latku loxapin. Je dostupny vo forme inhalacného prasku v prenosnom
inhalatore na jedno pouzitie (4,5 mg a 9,1 mg).

Na c€o sa liek Adasuve pouziva?

Liek Adasuve sa pouziva na rychlu kontrolu mierneho az stredne zavazného nepokoja u dospelych
jedincov so schizofréniou alebo s bipolarnou poruchou. Schizofrénia je duSevna choroba, ktorda ma
mnozstvo priznakov vratane naruseného myslenia a reci, halucinacii (pacient pocuje a vidi veci, ktoré
neexistuju), podozrievavosti a klamlivych predstav (mylnych nazorov). Bipolarna porucha je dusSevna
choroba, pri ktorej sa striedaju obdobia povznesenej nalady a depresie. Nepokoj je znamou
komplikaciou pri oboch tychto duSevnych chorobéach.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Adasuve pouziva?

Liek Adasuve sa ma pouzivat len v nemocnici pod dohladom zdravotnickeho pracovnika. Na lie¢bu
pacientov, u ktorych sa vyvinul bronchospazmus (nadmerné alebo predizené stiahnutie svalov
dychacich ciest), ma byt k dispozicii aj liek, ktory rozsiruje dychacie cesty a ktory sa nazyva
kratkodobo pésobiaci betaagonista.

Lie¢ba liekom Adasuve sa zacina inhalaciou jednej davky 9,1 mg. Lekar moze predpisat druht davku
9,1 mg po dvoch hodinach, ak usudi, Ze je to potrebné. Ak pacienti netolerovali pociato¢nd davku
9,1 mg alebo ak sa niz$ia davka povazuje za primeranejSiu, mozno predpisat aj nizSiu davku 4,5 mg.
Pacientov je potrebné sledovat, & sa u nich do jednej hodiny po pouziti prvej davky neprejavia znaky
dychavicnosti.
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Informécie o tom, ako pouzivat inhalator, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym sposobom liek Adasuve Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Adasuve, loxapin, je antipsychotikum. V mozgu sa viaZe na niekolko réznych
receptorov nachadzajucich sa na povrchu nervovych buniek a blokuje ich. PrerusSia sa tym signaly
prenaSané medzi mozgovymi bunkami pomocou tzv. neurotransmiterov, chemickych latok, ktoré
umoziuju nervovym bunkam komunikovat medzi sebou. Loxapin G¢inkuje najma tak, ze blokuje
receptory pre neurotransmitery typu 5-hydroxytryptaminu (taktiez nazyvany sérotonin) a dopamin.
KedZe tieto neurotransmitery sa podielaju na vzniku nepokoja pri schizofrénii a bipolarnej poruche,
loxapin pomaha normalizovat ¢innost mozgu, pricom redukuje tento nepokoj. Uréitd Ulohu moze mat aj
jeho ucinok na receptory pre iné neurotransmitery.

Akym sp6sobom bol liek Adasuve skumany?

U¢inky lieku Adasuve sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Liek Adasuve sa skiimal v dvoch hlavnych studiach. Na prvej $tadii sa zGcastnilo 344 pacientov
so schizofréniou a na druhej 314 pacientov s bipolarnou poruchou. V obidvoch Studiach sa porovnavali
davky 4,5 mg a 9,1 mg lieku Adasuve s placebom (zdanlivym liekom).

Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena priznakov u pacientov dve hodiny po podani davky loxapinu,
ktora sa hodnotila pomocou Standardnej Skaly nepokoja u pacientov so schizofréniou a bipolarnou
poruchou (8kéala pozitivneho a negativheho priznaku, podskala pre agitaciu: skore PEC). Z poklesu
skore PEC vyplyva zlepSenie priznakov.

AKy prinos preukazal liek Adasuve v tychto stadiach?

Liek Adasuve bol ucinnejsi v kontrole nepokoja ako placebo. V $tidii s pacientmi so schizofréniou mali
pacienti, ktori pouzivali davku 4,5 mg lieku Adasuve, priemerny pokles skére PEC o 8,0 bodov

a pacienti, ktori uzivali davku 9,1 mg priemerny pokles skére o 8,7 bodov. V porovnani s tym mali
pacienti uzivajlci placebo pokles o 5,8 bodov. Na zaciatku Studie bolo v pripade tychto skupin
pacientov skére PEC v rozmedzi od 17 do 18.

V Stadii s pacientmi s bipolarnou poruchou mali pacienti, ktori pouZzivali davku 4,5 mg lieku Adasuve,
priemerny pokles skdre PEC o 8,2 bodov a pacienti, ktori uzivali davku 9,1 mg priemerny pokles skore
0 9,2 bodov. V porovnani s tym mali pacienti uZivajaci placebo pokles o 4,7 bodov. Na zaciatku Studie
bolo v pripade tychto skupin pacientov skére PEC v rozmedzi od 17 do 18.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Adasuve?

V stadiach s agitovanymi pacientmi bol hldseny bronchospazmus ako menej Casta ale zavazna
neziaduca reakcia, zatial ¢o u pacientov s aktivnym ochorenim dychacich ciest bol bronchospazmus
hlaseny ako Casta reakcia, ktora si tiez ¢asto vyzadovala lieCbu kratkodobo p6sobiacim betaagonistom.
Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Adasuve su dysgelzia (poruchy chuti), sedacia alebo somnolencia
(ospanlivost) a zavrat. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Adasuve
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Adasuve nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na loxapin alebo na ina zlozku
lieku. Nesmie sa pouzivat ani u pacientov s priznakmi, ako je piskanie a dychavi¢nost, alebo
u pacientov, ktori maju ochorenia pluc, ako napriklad astmu alebo chronicku obstruként chorobu plic.
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Preco bol liek Adasuve povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze sa preukazalo, ze liek Adasuve dokaze rychlo (do niekolkych minut)
kontrolovat mierny az stredne zavazny nepokoj u pacientov so schizofréniou alebo s bipolarnou
poruchou, ktori dokéazali spolupracovat pri pouzivani inhalatora. Vybor CHMP upozornil, ze podavanie
lieku Adasuve je neinvazivne. Pokial ide o jeho bezpeénost, vacésina vedlajsich Gcéinkov je porovnatelna
s vedlajsimi Gcinkami inych antipsychotik. Potencidlne riziko bronchospazmu sa povazuje za
zvladnutelné a bolo dostatocne vyriesené prostrednictvom opatreni na minimalizaciu rizika. Vybor
CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Adasuve su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia s nutné na bezpecné pouzivanie lieku Adasuve?

Spoloénost, ktora vyraba liek Adasuve, musi zabezpedit, aby vSetci zdravotnicki pracovnici, od ktorych
sa ocakava, Ze budul pouZivat liek Adasuve, dostali balik s informaciami, ktory bude obsahovat kltiéové
informaécie o tom, ako pouzivat tento liek, ako aj dolezité informacie tykajlice sa jeho bezpecnosti.

Dalsie informacie o lieku Adasuve

Dna 20. februara 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Adasuve na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Adasuve sa nachadza na internetovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informdcie o liecbe liekom Adasuve, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 2-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002400/human_med_001618.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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