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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Sycrest

azenapin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Sycrest. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporic¢aniam, ako pouzivat liek Sycrest.

€o je liek Sycrest?

Sycrest je liek, ktory obsahuje G¢innu latku azenapin. Je dostupny vo forme sublingvalnych tabliet
(5 a 10 mg). Sublingvalne tablety su tablety, ktoré sa vkladaju pod jazyk, kde sa rozpustia.

Na co sa liek Sycrest pouziva?

Liek Sycrest sa pouZiva na lie¢bu stredne tazkych az tazkych manickych epizdd (extrémne povznesenej
nalady) u dospelych (vo veku od 18 rokov) s bipolarnou poruchou, ¢o je dusevné ochorenie, pri ktorom
sa u pacientov striedaju obdobia abnormalne povznesenej nalady s obdobiami normalnej alebo
depresivnej nalady.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Sycrest uziva?

Odporucana zaciatoCna davka lieku Sycrest je 5 mg dvakrat denne, jedna davka rano a jedna vecer.
Tato davka sa mdze zvysit na 10 mg dvakrat denne v zavislosti od odpovede pacienta.

Tablety lieku Sycrest sa nemaju zut ani prehitat. Ked' sa liek Sycrest uZiva v kombindcii s inymi liekmi,
ma sa uzit ako posledny. Pacient nema 10 mindt po uziti lieku jest ani pit.

Akym sposobom liek Sycrest Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Sycrest, azenapin, je antipsychoticky liek. Je znama ako tzv. atypické
antipsychotikum, pretoze sa liSi od star3ich antipsychotik, ktoré st dostupné od 50. rokov 20. storocia.
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Presny mechanizmus jeho Ucinku nie je znamy, liek sa vSak viaze na niekolko réznych receptorov na
povrchu nervovych buniek v mozgu. Tym sa preruSia signaly prenaSané medzi mozgovymi bunkami
pomocou neurotransmiterov, ¢o st chemické latky umoznujice vzajomnu komunikaciu nervovych
buniek. Predpoklada sa, Ze liek Sycrest tcinkuje tak, Ze blokuje receptory pre neurotransmitery 5-
hydroxytrypamin (nazyvany aj sérotonin) a dopamin. KedZe sa tieto neurotransmitery podielaju na
bipolarnej poruche, liek Sycrest poméha normalizovat ¢innost mozgu a zmierfiuje priznaky ochorenia.

Ako bol liek Sycrest skumany?

Pouzitie lieku Sycrest pri manickych epizédach bipolarnej poruchy sa skimalo v Styroch hlavnych
stadiach. V dvoch stddiach dostavalo celkovo 977 dospelych pacientov pocas troch tyzdnov liek
Sycrest, olanzapin (dalsi antipsychoticky liek) alebo placebo (zdanlivy liek). Dve dalSie studie trvali
dihsie. V jednej sa porovnaval liek Sycrest s olanzapinom pocas deviatich tyzdfov u pacientov, ktori
absolvovali kratkodobé studie. V druhej, tzv. dopliiujicej studii, ktora trvala 12 tyzdnov a zahfhala 326
pacientov lie¢enych inym liekom (litiom alebo kyselinou valproovou), takisto dostavali bud’ liek Sycrest
alebo placebo. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena v skére na hodnotiacej skale Young Mania (Y-
MRS). Skalou Y-MRS sa hodnoti zadvaznost priznakov manickych epizéd na stupnici od O do 60.

Liek Sycrest sa skimal aj v pripade pacientov so schizofréniou. ISlo o kratkodobé a dlhodobé Studie, do
ktorych boli zahrnuti pacienti uzivajuci liek Sycrest, iné lieky na schizofréniu (olanzapin, risperidéon
alebo haloperidol) alebo placebo.

Aky prinos preukazal liek Sycrest v tychto Studiach?

Liek Sycrest bol ucinny pri liecbe manickych epizdd v pripade pacientov s bipolarnou poruchou. V prvej
kratkodobej stadii predstavovalo zniZzenie skdre na $kale Y-MRS po troch tyzdnoch 11,5 bodu pre liek
Sycrest a 14,6 bodu pre olanzapin v porovnani so 7,8 bodu pre placebo. Znizenie v pripade druhej
kratkodobej Studie predstavovalo 10,8 bodu pre liek Sycrest, 12,6 bodu pre olanzapin a 5,5 bodu

pre placebo.

V prvej dlhodobej studii sa v pripade pacientov uzivajucich liek Sycrest zaznamenalo znizenie skére na
Skale Y-MRS o0 12,9 bodu v porovnani so 16,2 bodu v pripade pacientov uzivajucich olanzapin. V druhej
dlhodobej $tudii sa po troch tyzdfioch zaznamenalo znizenie skére na $kale Y-MRS o 10,3 bodu pre liek
Sycrest a 0 7,9 bodu pre placebo a po 12 tyzdfioch o 12,7 bodu, resp. 9,3 bodu.

Vysledky studii skimajacich schizofréniu sa nepovaZovali za dostatocny dékaz o Ucinnosti lieku pri
liecbe tohto ochorenia.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Sycrest?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Sycrest (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sU Gzkost a
somnolencia (spavost). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Sycrest povoleny?
Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Sycrest su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil

vydat povolenie na uvedenie lieku na trh na lie¢bu stredne tazkych az tazkych manickych epizéd
u pacientov s bipolarnou poruchou.
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Vybor CHMP vsak neodporucil, aby bol liek povoleny na lieCbu schizofrénie, pretoze v pripade tejto
choroby sa Gcinnost lieku nepreukazala.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Sycrest?

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

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

pre pouZivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Sycrest vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Sycrest

Dria 1. septembra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Sycrest na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Sycrest sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete viac
informacii o lie¢be liekom Sycrest, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (stéast spravy
EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara ¢i lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2015
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