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Austedo (deutetrabenazin)
Prehlad o lieku Austedo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Austedo a na ¢o sa pouziva?

Austedo je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lie¢bu stredne taZkej az tazkej tardivnej dyskinézy, ¢o
je ochorenie, ktoré spésobuje nekontrolovatelné pohyby tvare, jazyka alebo inych casti tela. Tardivna
dyskinéza sa méze vyvinat ako vedlajsi ucinok urcitych liekov.

Liek Austedo obsahuje lieCivo deutetrabenazin.

Ako sa liek Austedo pouziva?

Vydaj lieku Austedo je viazany na lekarsky predpis. Liecba liekom Austedo sa ma zacat a upravit
pod dohladom lekara so sklsenostami s lieCbou portch pohybu, ktoré sa vyskytuju ako vedlajsi Géinok
liekov.

Liek Austedo je dostupny vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim, ktoré sa uZivaju Gstami
jedenkrat denne. Predizené uvolfiovanie znamend, ze liecivo sa uvolfiuje pomaly pocas dlhsieho
obdobia. Davka lieku Austedo sa kazdy tyzder postupne zvySuje v zavislosti od toho, do akej miery sa
symptémy tardivnej dyskinézy zlepsuju a Ci sa u pacienta vyvinu vedlajsie Ucinky, kym sa nedosiahne
vhodna udrzZiavacia davka.

Lieéba mdze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a kym sa u neho neobjavia zdvazné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Austedo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

)

Akym sposobom liek Austedo ucinkuje

Liecivo lieku Austedo, deutetrabenazin, Ucinkuje tak, Ze v mozgu blokuje protein nazyvany VMAT2.
Tento protein poméha ukladat uréité neurotransmitery (latky, ktoré nervové bunky pouZivaji na
komunikaciu s inymi bunkami). Vedie to k zniZeniu mnoZstvu tychto neurotransmiterov v urcitych
Castiach mozgu, najma v oblastiach, ktoré sa podielajui na kontrole pohybu. Hoci sposob, akym
deutetrabenazin ucinkuje pri lieCbe tardivnej dyskinézy, nie je Uplne znamy, predpoklada sa, ze
znizenim hladin tychto neurotransmiterov pomaha kontrolovat nahle, nepravidelné pohyby spojené s
tardivnou dyskinézou.
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Aké prinosy lieku Austedo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach bol liek Austedo Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri znizovani
zavaznosti mimovolnych pohybov u dospelych s tardivhou dyskinézou. V oboch studiach bola hlavnym
meradlom Ucinnosti zmena Skaly abnormalnych mimovolnych pohybov (AIMS) po 12 tyzdrioch liecby.
Skalou AIMS sa hodnoti zavaZnost abnormalnych pohybov tvére (vratane Ust a jazyka), konéatin

a trupu pomocou stupnice od 0 do 4. NizSie skére znamena menej tazkd poruchu pohybov.

Na prvej studii sa zacastnilo 117 dospelych s tardivnou dyskinézou, ktori boli lieCeni liekom Austedo
alebo placebom. Pacienti lie¢eni liekom Austedo zacali uzivat ddvku 12 mg denne a postupne ju poéas
6 tyzdnov zvysovali, kym nedosiahli vhodnu udrziavaciu davku. Potom pokracovali v lieCbe touto
dévkou dalsich 6 tyZdnov. U pacientov lieCenych liekom Austedo doslo k priemernému znizeniu skoére
AIMS o 3 v porovnani s priemernym znizenim o 1,6 u pacientov, ktori dostavali placebo.

Na druhej Studii sa zucastnilo 298 dospelych s tardivnou dyskinézou, ktori boli lie¢eni liekom Austedo
alebo placebom. Pacienti lieceni liekom Austedo zacali lie¢bu jednou z troch r6znych davok a postupne
ju pocas 4 tyzdfiov zvySovali, kym nedosiahli vhodna udrziavaciu davku. Potom pokracovali v liecbe
touto davkou dalsSich 8 tyzdnov. Pacienti, ktori zacali liecbu liekom Austedo s davkou 12 mg,
zaznamenali priemerné znizenie skére AIMS o 2,1, pacienti, ktori zacali liecbu s davkou 24 mg,
zaznamenali priemerné znizenie skére AIMS o 3,2 a pacienti, ktori zacali lieCbu s davkou 36 mg,
zaznamenali priemerné znizenie skdre AIMS o 3,3. Na porovnanie, pacienti, ktori dostavali placebo,
zaznamenali priemerné znizenie skére AIMS o 1,4.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Austedo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Austedo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Austedo su ospalost (ktord méze postihnat viac ako 1 osobu z 10),
ako aj hnacka, sucho v Ustach a Unava (ktoré mdzu postihnif az 1 osobu z 10).

Niektoré vedlajsie Gcinky mdzu byt zdvazné. Najéastejsie (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) sU
depresia a dystymicka porucha (mierna, ale dlhotrvajlica forma depresie).

Liek Austedo nesmu pouzivat osoby s problémami s peefiou ani osoby, ktoré uzivaju urdité lieky.
Medzi tieto lieky patri rezerpin (pouziva sa na lieCbu vysokého krvného tlaku), dalSie lieky, ktoré
ucinkuju podobnym sp6sobom ako deutetrabenazin, a triedu liekov znamych ako inhibitory
monoaminoxidazy (MAOI).

Precdo bol liek Austedo povoleny v EU?

Existuje nenaplnena potreba novych lieCebnych postupov tardivnej dyskinézy, ktoré su bezpecné aj
ucinné a ktoré nenardsaju lieCbu zakladného ochorenia. Hoci sa v hlavnych studiach vyskytli urcité
nejasnosti, napriklad maly pocet zUcastnenych pacientov a kratke trvanie, liek Austedo bol pri zlepSeni
zavaznosti mimovolnhych pohybov u dospelych so stredne zavaznymi az zavaznymi formami tardivnej
dyskinézy Gcinnejsi ako placebo. Bezpecnostny profil lieku Austedo sa celkovo povazoval

za zvladnutelny.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Austedo su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Austedo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Austedo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Austedo sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Austedo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Austedo

Lieku Austedo bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Austedo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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