EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/9509/2014
EMEA/H/C/002717

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Brintellix
vortioxetin

Tento dokument je suhrn Eurdépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Brintellix. Vysvetluje,
akym spdsobom agentdra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Ugelom tohto dokumentu nie je poskytntt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Brintellix.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Brintellix, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa mdZu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Brintellix a na ¢o sa pouziva?

Brintellix je antidepresivny liek obsahujuci Gcinnu latku vortioxetin. Liek sa pouziva na lieCbu zavaznej
depresie u dospelych. Zavazna depresia je stav, pri ktorom pacienti maju poruchy nalady, ktoré
narusaju ich kazdodenny zivot. K priznakom casto patri hlboky smutok, pocity bezcennosti, strata
zaujmu o oblUbené cCinnosti, poruchy spanku, pocit spomalenia, pocity Uzkosti a zmeny hmotnosti.

Ako sa liek Brintellix uziva?

Liek Brintellix je len na lekarsky predpis a je dostupny vo forme tabliet (5, 10, 15 a 20 mg)

a peroralnych kvapiek (20 mg/ml). Zvycajna davka je 10 mg raz denne. Pacienti vo veku 65 rokov

a star$i maju zadat nizSou davkou 5 mg denne. NiZ$ie ddvky budl moZno potrebné aj u pacientov
uzivajucich urdité lieky, ktoré zniZzujl rozpad vortioxetinu v tele a naopak, vyssie davky sa mozu zvazit
u pacientov uzivajucich lieky, ktoré zvysuju rozpad vortioxetinu. Lie¢ba liekom Brintellix ma pokracovat
najmenej 6 mesiacov po odzneni priznakov depresie.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym sposobom liek Brintellix Gc¢inkuje?

U¢inna latka lieku Brintellix, vortioxetin, je antidepresivum. Pésobi na rézne receptory sérotoninu
v mozgu, blokuje Gcinok niektorych receptorov a na dalSie receptory pdsobi stimulacne. Vortioxetin
blokuje tiez Ucinok sérotoninového transportéra, ktory je zodpovedny za odstranenie sérotoninu

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



z miest ucinku v mozgu, ¢o zvysuje ucinok sérotoninu. Sérotonin je neurotransmiter, chemicka latka,
ktora prenasa signaly medzi nervovymi bunkami. KedZe sérotonin sa podiela na kontrole ndlady a
mbze regulovat G¢inok inych neurotransmiterov, ktoré sa m6zu podielat na depresii a Gzkosti,
predpoklada sa, Ze tieto ucinky vortioxetinu vedu k zmierneniu depresie.

Aké prinosy lieku Brintellix boli preukazané v stadiach?

Liek Brintellix sa skimal v 12 hlavnych kratkodobych studiach so zahrnutim viac ako 6 700 pacientov
so zavaznou depresiou (vratane jednej studie s pacientmi vo veku 65 rokov a starsimi), v ktorych sa
liek porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) pocas 6 alebo 8 tyzdnov. Hlavnhym meradlom Gcinnosti
v kazdej studii bola zmena Standardného skoére priznakov depresie. V studiach sa preukdzalo, Zze davky
lieku Brintellix v rozsahu 5 az 20 mg boli pri zlepSeni depresie zvyCajne Ucinnejsie ako placebo a viedli
ku klinicky vyznamnému znizeniu skére depresie. Z podpornych Udajov niektorych studii, ktoré boli
predizené o 52 tyZzdriov vyplyva, Ze pozorované zlepsenia boli dlhodobo udrzatelnejsie.

Spoloénost predlozila tieZ vysledky z dvoch dal$ich hlavnych $tadii. V 12-tyZdfiovom porovnani lieku
Brintellix s inym antidepresivom, agomelatinom, bol liek Brintellix pri zlepSeni skére priznakov
ucinnejsi ako agomelatin. V 24-tyzdnovej studii porovnavajlcej ucinok lieku Brintellix s placebom
pri prevencii relapsov depresie sa zistilo, Ze pomer pacientov, ktorym bol podavany liek Brintellix a
ktori mali pocas studie relaps, bol 13 % v porovnani s 26 % v skupine, ktora dostavala placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Brintellix?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Brintellix, ktory sa pozoroval u viac ako 1 osoby z 10, je nauzea (pocit
nevolnosti). Vedlajsie ucinky boli zvyCajne mierne alebo stredne zavazné, boli kratkodobé a vyskytovali
sa pocas prvych dvoch tyzdriov lie¢by. Ucinky na gastrointestindlny trakt, napriklad nauzea, su
dastejsie u zien ako u muzZov. Liek Brintellix sa musi pouZivat obozretne a niekedy sa musi upravit
davka u pacientov uzivajucich urcité dalsie lieky. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori uzivaju aj
dalsie lieky, ktoré s zname ako neselektivne inhibitory monoaminoxidazy (MAOI) alebo selektivne
inhibitory monoaminooxidazy A (MAO-A). Zoznam vsSetkych vedlajSich Ucinkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Brintellix a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatelov.

Preco bol liek Brintellix povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Brintellix su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. V Studiach sa
preukazali klinicky vyznamné zlepsenia epizdd zavaznej depresie a typy pozorovanych vedlajsich
ucinkov boli podobné ako v pripade inych antidepresiv, ktoré Gcinkuju prostrednictvom sérotoninu. Aj
ked' st informacie o pouzivani davok vyssich ako 10 mg denne u starsich os6b obmedzené, tejto
otazke je venovana pozornost v informécidch o vyrobku.

'rY4

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Brintellix?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Brintellix bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Brintellix vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Brintellix

Dna 18 decembra 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Brintellix na trh platné v
celej Europskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Brintellix sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informécie o lie¢be liekom Brintellix, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujiceho lekara alebo lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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