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Latuda (/urasidon)
Prehlad o lieku Latuda a preco bol povoleny v EU

Co je liek Latuda a na ¢o sa pouziva?

Latuda je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov vo veku od 13 rokov na lie¢bu schizofrénie,
dusevného ochorenia s priznakmi, ako si dezorganizované myslenie a rec, halucinacie (pacient pocuje
alebo vidi veci, ktoré neexistujl), podozrievavost a bludy (klamlivé predstavy).

Liek Latuda obsahuje liecivo lurasidén.
Ako sa liek Latuda uziva?

Vydaj lieku Latuda je viazany na lekarsky predpis. U pacientov vo veku do 18 rokov ma liek
predpisovat odbornik na duSevné ochorenia deti. Liek Latuda je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa
uzivaju astami.

Odporucana zacdiato¢na davka je 37 mg uzivana jedenkrat denne spolu jedlom, kazdy den priblizne

v rovnakom case. Lekar neskor prispésobi davku podla toho, do akej miery je ochorenie kontrolované,
a to az do davky maximalne 148 mg uzivanej jedenkrat denne u dospelych a 74 mg jedenkrat denne
u mladsich pacientov.

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

Akym sposobom liek Latuda Gcinkuje?

Liecivo lieku Latuda, lurasiddn, je antipsychoticky liek. PGsobi na viaceré rozne receptory (ciele)
pre neurotransmitery na nervovych bunkach v mozgu. Neurotransmitery s chemické latky, ktoré
umozniuju nervovym bunkam vzajomne komunikovat.

Lurasidén pbsobi najma tak, Ze zablokuje receptory spojené s neurotransmitermi - dopaminom, 5-
hydroxytryptaminom (nazyvanym tiez sérotonin) a noradrenalinom. KedZe tieto neurotransmitery
zohravaju Ulohu pri schizofrénii, zablokovanim ich receptorov lurasidén pomaha normalizovat mozgovu
aktivitu, a tym zmierriovat priznaky schizofrénie.
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Aké prinosy lieku Latuda boli preukazané v stadiach?

Liek Latuda bol skimany v Siestich hlavnych studiach. V troch kratkodobych Studiach sa liek Latuda
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) pocas Siestich tyZzdriov celkovo u 1 466 pacientov. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bola zmena priznakov merana pomocou Standardnej stupnice pre schizofréniu,
ktora sa nazyva stupnica pozitivnych a negativnhych syndrémov (PANSS). V tychto studiach sa
preukazalo, ze liek Latuda je ucinnejsi ako placebo, pricom skére PANSS znizuje aZz o 16 bodov viac
ako placebo. Tento ucinok vSak nebol v pripade kazdej sledovanej davky konzistentny a nebolo mozné
pozorovat zhodny vzorec, pokial ide o Umerny vztah vyraznejsieho zlep$enia stavu pri vyssich
déavkach. Dalsie analyzy vysledkov realizovanych spoloé¢nostou potvrdili pravdepodobnost kratkodobych
prinosov lieCby liekom Latuda.

Jedna z kratkodobych studii pokracovala az 12 mesiacov a skimal sa v nej Ucinok dalSieho pouzivania
lieku Latuda u 292 dospelych v porovnani s liekom kvetiapin. V dalSich dvoch studiach, na ktorych sa
zUcastnilo 914 dospelych, sa skimali dlhodobé Ucinky lieku Latuda v porovnani s dalsim liekom na
schizofréniu, risperidénom alebo s placebom. V tychto dlhodobych $tadiach sa merala Gcéinnost lieku
Latuda z pohladu percentudlneho podielu pacientov, u ktorych a stav zhorsil a ktorych priznaky sa
pocas liecby vratili. V rozsirenej Studii bol liek Latuda minimalne taky ucinny ako kvetiapin, pricom stav
sa do jedného roka zhorsil u 21 % pacientov lie¢enych liekom Latuda v porovnani s 27 % pacientov
lieCenych kvetiapinom. V druhej studii sa nepreukazalo, Ze liek Latuda je rovnako Gcinny ako
risperidon, aj ked dostupné Gdaje dlhodoby prinos potvrdili. V poslednej studii sa preukazalo, ze do
jedného roka sa stav zhorsil u 30 % pacientov lieCenych liekom Latuda v porovnani so 41 % pacientov,
ktori dostavali placebo.

Do dalsej studie bolo zapojenych 326 pacientov vo veku od 13 do 17 rokov so schizofréniou, ktorych
priznaky sa v priebehu predchadzajucich dvoch mesiacov vyrazne zhorsili. Skére podla stupnice PANSS
sa po Siestich tyzdnoch u pacientov uzivajlcich liek Latuda zlepsilo o viac ako 18 bodov v porovnani

so zlepSenim o 10,5 bodu u pacientov, ktori dostavali placebo. Pokracujlce uzivanie lieku Latuda pocas
dvoch rokov viedlo k dalSiemu zlepSeniu skére podla uvedenej stupnice.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Latuda?

Najcastejsie vedlaj$ie G¢inky lieku Latuda (ktoré m6zu postihnat viac ako 1 osobu z 10) su akatizia
(neustdle nutkanie na pohyb) a ospalost.

Liek Latuda sa nesmie uzivat spolu s liekmi, ktoré sa povazuju za tzv. silné inhibitory CYP3A4 alebo
za tzv. silné induktory CYP3A4, ¢o mbze ovplyvnit hladiny lurasidonu v krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Latuda sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouZivatela.

Preco bol liek Latuda povoleny v EU?

V Studiach sa ukazalo, ze liek Latuda je ucinny pri lieCbe schizofrénie u pacientov vo veku od 13 rokov
tak kratkodobo, ako aj dlhodobo, hoci jeho G&innost bola v kratkodobych $tididch mierna. Eurdpska
agentura pre lieky poznamenala, Ze lieCebné moznosti pre dospievajucich so schizofréniou su
obmedzené. Vedlajsie UcCinky lieku Latuda sa povaZzovali za podobné ako v pripade inych liekov
rovnakého typu, zda sa vsak, ze liek menej ovplyvnuje telesny metabolizmus (ako su napriklad vplyv
na hladinu cukru a tuku v krvi a na telesni hmotnost) a mohol by mat na aktivitu srdca mensi vplyv
ako niektoré iné dostupné lieky.

Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Latuda su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné uzivanie lieku Latuda?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Latuda boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Latuda sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Latuda sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Latuda

Lieku Latuda bolo dfia 21. marca 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Latuda sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2020
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