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Spravato (esketamin)
Pregled zdravila Spravato in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Spravato in za kaj se uporablja?

Spravato je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih s hudo depresijo, ki je neodzivna na
zdravljenje. Uporablja se v kombinaciji s selektivhim zaviralcem ponovnega privzema serotonina
(SSRI) ali z zaviralcem privzema serotonina in noradrenalina (SNRI), drugima dvema zdraviloma za
zdravljenje depresije, ko vsaj dve drugi zdravljenji nista bili uspesni.

Zdravilo Spravato vsebuje ucinkovino esketamin.
Kako se zdravilo Spravato uporablja?

Zdravilo Spravato je na voljo v obliki prsila za nos, ki ga bolnik uporablja v ambulanti ali zdravnikovi
ordinaciji pod neposrednim nadzorom zdravstvenega delavca.

Priporocen zacetni odmerek je eden ali dva vpiha v vsako nosnico (odvisno od bolnikove starosti) prvi
dan. Temu sledijo eden, dva ali trije vpihi v vsako nosnico dvakrat na teden &tiri tedne. Ce se
bolnikovo stanje izboljSa, se nato zdravilo Spravato uporablja enkrat na teden naslednje stiri tedne,
zatem pa enkrat na teden ali na dva tedna vsaj Sest mesecev.

Ker lahko zdravilo Spravato zvisa krvni tlak, je treba bolnikov krvni tlak izmeriti pred uporabo zdravila
Spravato in po njej. Bolniki z resnimi tezavami z dihanjem ali s srcem morajo zdravilo Spravato
uporabljati v ustanovi, kjer je takoj na voljo oprema za ozivljanje.

Predpisovanje in izdaja zdravila Spravato je le na recept, odloCitev za zacetek zdravljenja pa mora
sprejeti psihiater. Za vec informacij glede uporabe zdravila Spravato glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Spravato deluje?

Ucinkovina v zdravilu Spravato, esketamin, je antidepresiv. Deluje na receptorje (prijemalisc¢a) v
mozganih za snov, imenovano NMDA. NMDA uravnavajo prenos signalov med celicami v predelih
mozganov, ki sodelujejo pri uravnavanju razpolozenja. Esketamin z delovanjem na te receptorje NMDA
pomaga izboljsati simptome depresije.
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Kaksne koristi zdravila Spravato so se pokazale v studijah?

Studije, opravljene pri priblizno 1 800 bolnikih, so pokazale, da zdravilo Spravato, ¢e se jemlje v
kombinaciji s SSRI ali SNRI, lajSa simptome na zdravljenje neodzivne depresije, pri cemer je bilo
merilo standardna lestvica, poznana kot MADRS.

V stiritedenski Studiji se je ocena simptomov MADRS izboljsala za 3,5 tocke pri bolnikih, ki so se
zdravili z zdravilom Spravato (v kombinaciji s SSRI ali SNRI), v primerjavi z bolniki, ki so prejemali
placebo (tudi v kombinaciji s SSRI ali SNRI), kar je klinicno pomembna razlika. Podobne izboljSave so
bile dosezene v dveh drugih kratkorocnih studijah, ¢eprav rezultati niso bili tako prepricljivi. Rezultati
treh Studij, ki so bile izvedene hkrati, so prepricljivo pokazali, da je bilo zdravilo Spravato na splosno
ucinkovitejSe od placeba.

V Cetrti dolgorocni Studiji se je izkazalo, da je zdravilo Spravato ucinkovito pri prepreCevanju ponovitev
depresije. Delez bolnikov, ki so prejemali zdravilo Spravato (v kombinaciji s SSRI ali SNRI), pri katerih
se je med Studijo bolezen ponovila, je bil 27-odstoten, v skupini s placebom (v kombinaciji s SSRI ali
SNRI) pa 45-odstoten. V peti Studiji, ki je trajala eno leto, pa se je izkazalo, da so koristi zdravila
Spravato (v kombinaciji s SSRI ali SNRI) dolgotrajne.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Spravato?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Spravato (ki se lahko pojavijo pri najvec 3 od 10 bolnikov) so
omotica, navzeja (siljenje na bruhanje), disociiranost (oblutek odmaknjenosti od fizicne okolice in
Custev), glavobol, zaspanost, vrtoglavica (obcutek vrtenja), disgevzija (motnje okusanja), hipestezija
(zmanjsana obcutljivost za dotik) in bruhanje. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so
porocali pri uporabi zdravila Spravato, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Spravato se ne sme uporabljati pri bolnikih z oslabljenimi Zilnimi stenami, ki bi se lahko
razpocile, Ce bi se krvni tlak zvisal, pri bolnikih, ki so imeli krvavitev v mozganih, in pri bolnikih, ki so
nedavno preziveli sréni infarkt. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Spravato odobreno v EU?

Studije so pokazale, da zdravilo Spravato v kombinaciji z antidepresivom SSRI ali SNRI izbolj$a
simptome hude depresije, ki se z drugimi zdravljenji tako kratko- kot dolgoro¢no niso izboljsali.
Varnost zdravila Spravato je bila ocenjena kot sprejemljiva, nezeleni ucinki pa obvladljivi.

Zaradi tveganja, da bi bolniki zdravilo zlorabili ali od njega postali odvisni, bo zdravilo Spravato na
voljo le s posebnim receptom, uporabljati pa ga je treba pod neposrednim nadzorom zdravstvenega
delavca. Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Spravato vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Spravato?

Podjetje, ki trzi zdravilo Spravato, bo pripravilo izobraZzevalno gradivo za zdravnike in prirocnik za
bolnike s pomembnimi informacijami o nezelenih ucinkih zdravila Spravato, njegovih tveganjih in
nacinu uporabe zdravila.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Spravato
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Spravato stalno spremljajo. NeZeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Spravato, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Spravato

Nadaljnje informacije za zdravilo Spravato so na voljo na spletiS¢u agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spravato.
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