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Austedo (deutetrabenazin)
Sammanfattning av Austedo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Austedo och vad anvands det for?

Austedo &r ett ldkemedel som ges till vuxna for att behandla medelsvar till svar tardiv dyskinesi, ett
tillstdnd som orsakar plétsliga, okontrollerbara rérelser i ansikte och/eller kropp. Tardiv dyskinesi
utvecklas vanligtvis som en biverkning av vissa lakemedel.

Austedo innehdller den aktiva substansen deutetrabenazin.

Hur anvdnds Austedo?

Austedo ar receptbelagt. Behandling med Austedo ska inledas och anpassas under dverinseende av en
ldkare med erfarenhet av att behandla rérelsestérningar som uppstar som en biverkning av lakemedel.

Austedo finns som depottabletter som tas genom munnen en gadng om dagen. Depotformen innebér att
den aktiva substansen frigérs l&ngsamt under en langre period. Under férutsattning att en tillracklig
forbattring av symtomen pa tardiv dyskinesi ses och att patientens biverkningar &r hanterbara héjs
dosen Austedo gradvis varje vecka tills en 1amplig underhdllsdos uppnas.

Behandlingen kan fortgad sa ldnge patienten har nytta av den och inte far nagra allvarliga biverkningar.

For mer information om hur du anvander Austedo, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Austedo?

Den aktiva substansen i Austedo, deutetrabenazin, verkar genom att blockera VMAT2, ett protein i
hjarnan. Detta protein hjalper till att lagra vissa signalsubstanser (dmnen som nervcellerna anvander
for att kommunicera med andra celler). Nar VMAT2 blockeras minskar mangden av dessa
signalsubstanser i vissa delar av hjdrnan, sarskilt i de delar som kontrollerar kroppens rérelser. Det ar
inte helt klarlagt hur deutetrabenazin verkar vid behandling av tardiv dyskinesi, men det antas att en
sankning av nivaerna av dessa signalsubstanser bidrar till att kontrollera de plétsliga, okontrollerade
rorelser som ar forknippade med tardiv dyskinesi.
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Vilka fordelar med Austedo har visats i studierna?

I tvd huvudstudier visades Austedo vara effektivare &n placebo (overksam behandling) nar det galler
att minska de ofrivilliga rérelsernas svarighetsgrad hos vuxna med tardiv dyskinesi. Huvudeffektmattet
i bada studierna var férandringen i poéng enligt AIMS, en skala fér onormala, ofrivilliga rorelser
(Abnormal Involuntary Movement Scale) efter 12 veckors behandling. AIMS anvdnds for att faststdlla
svarighetsgraden fér onormala rérelser i ansikte (inbegripet mun och tunga), armar, ben och bal
genom att podngsatta symtomen pa en skala mellan 0 och 4. En l&gre poang innebar att de ofrivilliga
rérelserna ar mindre allvarliga.

I den forsta studien ingick 117 vuxna med tardiv dyskinesi som fick behandling med antingen Austedo
eller placebo. De patienter som behandlades med Austedo bérjade med en dos p& 12 mg per dag och
okade gradvis sina doser under en sexveckorsperiod tills de nddde en I&mplig underhllsdos. Darefter
fortsatte de behandlingen vid den dosen i ytterligare 6 veckor. For de patienter som fick Austedo
uppmaéttes en genomsnittlig minskning p& 3 poang pd AIMS-skalan, jamfért med en genomsnittlig
minskning pa 1,6 for de patienter som fick placebo.

I den andra studien ingick 298 vuxna med tardiv dyskinesi som behandlades med antingen Austedo
eller placebo. De som fick Austedo inledde behandlingen med en av tre olika doser och dkade gradvis
sin dos under en fyraveckorsperiod tills de nddde en Idmplig underhalisdos. De fortsatte sedan
behandlingen med denna dos i ytterligare 8 veckor. Hos de patienter som inledde Austedo-
behandlingen vid en dos p& 12 mg minskade AIMS-poidngen med i genomsnitt 2,1, hos dem som
inledde behandlingen vid en dos pa 24 mg minskade AIMS-podngen med i genomsnitt 3,2 och hos dem
som inledde behandlingen med en dos p& 36 mg minskade AIMS med i genomsnitt 3,3 poing.
Motsvarande genomsnittliga minskning fér de patienter som fick placebo var 1,4 AIMS-poang.

Vilka ar riskerna med Austedo?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Austedo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Austedo ar sémnighet (kan forekomma hos fler éan 1 av
10 anvandare) samt diarré, muntorrhet och trotthet (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar depression och dystymi (en mild men ihdllande depressiv sjukdom).

Austedo far inte ges till personer med leverproblem eller till personer som tar vissa ldkemedel. Dessa
inkompatibla ldkemedel omfattar reserpin (ett Idkemedel som anvands foér att behandla hogt
blodtryck), andra lakemedel som verkar pd ett liknande satt som deutetrabenazin och ldkemedel i
klassen monoaminoxidashammare (MAOI).

Varfor ar Austedo godkant i EU?

Det finns ett icke tillgodosett behov av nya ldkemedel for tardiv dyskinesi som ar sakra och effektiva
och som inte stér behandlingen av det underliggande tillstdndet. Aven om det férekom vissa
osakerhetsfaktorer i huvudstudierna, sdsom det l13ga antalet patienter som deltog och behandlingens
korta varaktighet, var Austedo effektivare an placebo nar det gallde att minska de ofrivilliga
rorelsernas svarighetsgrad hos vuxna med mattliga till allvarliga former av tardiv dyskinesi.
Sammantaget ansags Austedo ha en godtagbar sikerhetsprofil.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Austedo &r stérre én
riskerna och att Austedo kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Austedo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Austedo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Austedo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Austedo utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Austedo

Austedo har beviljats ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Austedo finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/austedo
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