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Austedo (devtetrabenazin)
Pregled zdravila Austedo in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Austedo in za kaj se uporablja?

Austedo je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih za zdravljenje zmerne do hude tardivne diskinezije,
tj. stanja, pri katerem pride do nenadzorovanega, nenadnega in nenavadnega premikanja obraza,
telesa ali obojega. Tardivna diskinezija se obicajno razvije kot nezeleni ucinek nekaterih zdravil.

Zdravilo Austedo vsebuje ucinkovino devtetrabenazin.

Kako se zdravilo Austedo uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Austedo je le na recept. Zdravljenje z zdravilom Austedo je treba
uvesti in prilagoditi pod nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem motenj gibanja, ki se
pojavijo kot neZeleni ucinek zdravil.

Zdravilo Austedo je na voljo v obliki tablet s podaljSanim sproscanjem, ki se jemljejo peroralno enkrat
na dan. PodaljSano sprosc¢anje pomeni, da se ucinkovina pocasi sprosca daljSe obdobje. Odmerek
zdravila Austedo se vsak teden postopoma povecuje, odvisno od tega, kako dobro se izboljsajo
simptomi tardivne diskinezije in ali se pri bolniku pojavijo kakrsni koli nezeleni ucinki, dokler se ne
doseZe ustrezen vzdrzevalni odmerek.

Zdravljenje se lahko nadaljuje, dokler je za bolnika koristno in se pri njem ne pojavijo resni nezeleni
ucinki.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Austedo glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Austedo deluje?

Ucinkovina v zdravilu Austedo, devtetrabenazin, deluje tako, da zavira beljakovino v mozganih,
imenovano VMAT2. Ta beljakovina pomaga shranjevati doloCene zivéne prenasalce (snovi, ki jih Zivéne
celice uporabljajo za komunikacijo z drugimi celicami). Posledica tega je manjsa koli¢ina teh zivcnih
prenasalcev v nekaterih delih moZganov, zlasti na predelih, ki sodelujejo pri nadzoru gibanja. Ceprav
nacin delovanja devtetrabenazina pri zdravljenju tardivne diskinezije ni v celoti znan, se domneva, da z
zmanjsanjem ravni teh zivénih prenasalcev pomaga nadzorovati nenadne, nenavadne gibe, povezane s
tardivno diskinezijo.
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Kaksne koristi zdravila Austedo so se pokazale v studijah?

V dveh glavnih studijah je bilo zdravilo Austedo ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez zdravilne
ucinkovine) pri zmanjsevanju resnosti nehotenih gibov pri odraslih s tardivno diskinezijo. V obeh
studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti sprememba na lestvici za nenormalne nehotene gibe (AIMS)
po 12 tednih zdravljenja. Z lestvico AIMS se od 0 do 4 ocenjuje resnost nehotenih gibov na obrazu
(vklju¢no z usti in jezikom), v okoncinah in trupu. Nizja ocena pomeni manj hudih nepravilnosti pri
gibih.

V prvo sStudijo je bilo vklju¢enih 117 odraslih s tardivno diskinezijo, ki so se zdravili bodisi z
zdravilom Austedo bodisi s placebom. Vsi, ki so bili zdravljeni z zdravilom Austedo, so zaceli z
odmerkom 12 mg na dan in nato v Sestih tednih postopoma povecevali odmerek, dokler niso dosegli
ustreznega vzdrzevalnega odmerka. Nato so zdravljenje s tem odmerkom nadaljevali nadaljnjih

Sest tednov. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Austedo, se je ocena AIMS v povprecju znizala za 3
tocCke v primerjavi s povprec¢nim znizanjem za 1,6 tocke pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

V drugo studijo je bilo vkljucenih 298 odraslih s tardivno diskinezijo, ki so se zdravili bodisi z
zdravilom Austedo bodisi s placebom. Bolniki, ki so prejemali zdravilo Austedo, so zaceli zdravljenje z
enim od treh razli¢nih odmerkov in so Stiri tedne postopoma povecevali odmerek, dokler niso dosegli
ustreznega vzdrzevalnega odmerka. Nato so zdravljenje s tem odmerkom nadaljevali nadaljnjih

osem tednov. Pri bolnikih, ki so zaceli zdravljenje z zdravilom Austedo v odmerku 12 mg, se je ocena
na lestvici AIMS v povprecju znizala za 2,1 mg, pri tistih, ki so zaceli zdravljenje v odmerku 24 mg, se
je v povprecju znizala za 3,2 tocke, pri tistih, ki so zaceli zdravljenje v odmerku 36 mg, pa se je v
povprecju znizala za 3,3. Za primerjavo, pri bolnikih, ki so prejemali placebo, se je ocena na

lestvici AIMS v povprecju znizala za 1,4.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Austedo?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Austedo glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Austedo so zaspanost (ki se lahko pojavi pri vec kot 1 od
10 bolnikov) ter driska, suha usta in utrujenost (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov).

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najvec 1
od 10 bolnikov) so depresija in distimi¢na motnja (blaga, vendar dolgotrajna oblika depresije).

Zdravila Austedo ne smejo uporabljati osebe, ki imajo tezave z jetri, in osebe, ki jemljejo doloCena
zdravila. To vkljucuje reserpin (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka), druga
zdravila, ki delujejo podobno kot devtetrabenazin, in razred zdravil, znanih kot zaviralci
monoaminooksidaze.

Zakaj je bilo zdravilo Austedo odobreno v EU?

Obstaja neizpolnjena potreba po novih zdravljenjih tardivne diskinezije, ki bi bila varna in ucinkovita
ter ne ovirajo zdravljenja osnovne bolezni. Ceprav je bilo v glavnih $tudijah nekaj negotovosti, kot sta
majhno Stevilo vkljucenih bolnikov in njihovo kratko trajanje, je bilo zdravilo Austedo pri izboljSanju
resnosti nehotenih gibov pri odraslih z zmernimi do hudimi oblikami tardivne diskinezije ucinkovitejse
od placeba. Na splosno je bil varnostni profil zdravila Austedo ocenjen kot obvladljiv.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Austedo vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Austedo?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Austedo
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Austedo stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Austedo, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Austedo

Za zdravilo Austedo je bilo izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Austedo so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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