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Sammanfattning av EPAR for allmé@nheten

Brintellix
vortioxetin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Brintellix.
Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet &r inte att ge ndgra praktiska r&d om hur Brintellix ska anvéndas.

Praktisk information om hur Brintellix ska anvéndas finns i bipacksedeln. Du kan ocks8 kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Brintellix och vad anvands det for?

Brintellix &r ett antidepressivt ldkemedel som innehdller den aktiva substansen vortioxetin. Det
anvands for att behandla egentlig depression hos vuxna. Egentlig depression &r ett tillstand som
kannetecknas av humoérstdrningar som inverkar pa patienternas vardagsliv. I symtomen ingar ofta
djup nedstamdhet, kansla av vardeléshet, bristande intresse for favoritaktiviteter, somnstérningar,
troghetskansla, angest och viktférandringar.

Hur anvands Brintellix?

Brintellix &r receptbelagt och finns som tabletter (5, 10, 15 och 20 mg) och orala droppar (20 mg/ml).
Den vanliga dosen &r 10 mg en gdng om dagen. Patienter frn 65 ars dlder ska starta med en lagre
dos pa 5 mg varje dag. Lagre doser kan ocks3 behévas hos patienter som tar vissa ldkemedel som
minskar nedbrytningen av vortioxetin i kroppen och omvant kan hégre doser évervagas hos dem som
tar ldkemedel som &kar nedbrytningen av vortioxetin. Behandlingen med Brintellix ska fortsatta minst
6 manader efter att de depressiva symtomen har forsvunnit.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Brintellix?

Den aktiva substansen i Brintellix, vortioxetin, &r ett antidepressivt ldkemedel. Det verkar pa olika
receptorer for serotonin i hjarnan, genom att blockera verkan av vissa receptorer och stimulera andra
receptorer. Vortioxetin blockerar dessutom effekten av serotonintransportdéren, som svarar for
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bortrensning av serotonin fran de platser i hjarnan dar det utdvar sin verkan, vilket gor att serotonins
effekt 6kar. Serotonin ar en neurotransmittor, ett kemiskt @mne som &éverfor signaler mellan
nervceller. Eftersom serotonin dr inblandat i kontrollen av sinnesstamning, och kan reglera effekten av
andra neurotransmittorer som kan medverka vid depression och oro, antar man att det ar dessa
effekter av vortioxetin som resulterar i dess férbattrande effekt pd depression.

Vilken nytta med Brintellix har visats i studierna?

Brintellix har studerats i 12 huvudsakliga korttidsstudier i vilka ingick mer an 6 700 patienter med
egentlig depression (inrdknat en studie p& patienter fran 65 ars alder), dar det jamférdes med placebo
(en overksam behandling) under 6 eller 8 veckor. Det viktigaste mattet pa effekt i varje studie var
forandringen av standardpoédng fér symtom p& depression. Studierna visade att Brintellix-doser fran 5
till 20 mg i allma@nhet var effektivare an placebo nar det gallde férbattring av depression och ledde till
en kliniskt relevant minskning av depressionspoédngen. Enligt understédjande data fran 52 veckors
forlangningar av flera av dessa studier upprattholls de observerade forbattringarna pa langre sikt.

Dessutom lade foretaget fram resultaten fran tva andra huvudstudier. I en 12 veckors jamférelse av
Brintellix med ett annat antidepressivt ldkemedel, agomelatin, var Brintellix effektivare &n agomelatin
nar det gallde forbattring av symtompodngen. I en 24 veckors studie som jamforde effekten av
Brintellix med placebo nar det géllde att férhindra terfall i depression fann man att 13 procent av
patienterna som gavs Brintellix fick dterfall under studien, jamfért med 26 procent i placebogruppen.

Vilka ar riskerna med Brintellix?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Brintellix, vilken upptrader hos fler an 1 av 10 personer,
ar illamdende. Biverkningarna var vanligtvis lindriga eller mattliga, kortvariga och intréffade under de
forsta tvd veckornas behandling. Effekter pa tarmarna, sdsom illam&ende, &r vanligare hos kvinnor &n
hos man. Brintellix m3ste anvdndas med forsiktighet och ibland med justerade doser hos patienter
som tar vissa andra lakemedel. Det far inte anvandas av patienter som ocksa tar lakemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller selektiva monoaminoxidas-A-hammare (MAO-A-
hammare). En fullstdndig forteckning dver biverkningar och begransningar finns i bipacksedeln.

Varfor godkdanns Brintellix?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Brintellix ar storre an riskerna och
rekommenderade att Brintellix skulle godkannas for forsaljning i EU. Studier har visat en kliniskt
relevant forbattring av egentliga depressionsepisoder, och de observerade biverkningstyperna
dverensstamde med dem som s3ags med andra antidepressiva ldkemedel som verkar genom serotonin.
Trots att informationen var begransad om anvandning av doser éver 10 mg per dag hos &ldre personer
togs detta upp i produktinformationen.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Brintellix?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Brintellix anvands sa sakert som méjligt. I
enlighet med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Brintellix. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Brintellix

Den 18 december 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for férsaljning av
Brintellix som galler i hela EU.
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EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Brintellix finns i bipacksedeln (ingdr
ocksa i EPAR). Du kan ocks3 kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2014.

Brintellix
EMA/9511/2014 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Brintellixsummary-sv.doc
	Vad är Brintellix och vad används det för?
	Hur används Brintellix?
	Hur verkar Brintellix?
	Vilken nytta med Brintellix har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Brintellix?
	Varför godkänns Brintellix?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Brintellix?
	Mer information om Brintellix



