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Sammanfattning av Latuda och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Latuda och vad anvands det for?

Latuda &r ett lakemedel som anvénds for att behandla patienter frdn 13 8rs dlder med schizofreni, en
psykisk sjukdom med symtom som innefattar férvirring i tanke och tal, hallucinationer (att héra eller
se saker som inte finns), misstanksamhet och vanférestallningar.

Latuda innehaller den aktiva substansen lurasidon.

Hur anvands Latuda?

Latuda &r receptbelagt och till patienter under 18 ar ska det forskrivas av en expert pa psykisk
sjukdom hos barn. Latuda finns som tabletter som ska tas genom munnen.

Den rekommenderade startdosen &r 37 mg en gang om dagen. Lakemedlet ska tas i samband med
maltid vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Beroende pa hur vél sjukdomen kontrolleras kommer
l&karen sedan att justera dosen upp till en maximal dos pa 148 mg en gang om dagen fér vuxna och
74 mg en gang om dagen for yngre patienter.

Fér mer information om hur du anvander Latuda, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Latuda?

Den aktiva substansen i Latuda, lurasidon, &r ett antipsykotiskt lakemedel. Den verkar pa flera olika
receptorer (mal) fér neurotransmittorer pd nervceller i hjarnan. Neurotransmittorer &r kemiska &mnen
som nervcellerna anvander for att kommunicera med varandra.

Lurasidon verkar huvudsakligen genom att blockera receptorerna for neurotransmittorerna dopamin,
5-hydroxitryptamin (@ven kallat serotonin) och noradrenalin. Eftersom dessa neurotransmittorer har
betydelse for schizofreni hjalper lurasidon till att normalisera aktiviteten i hjarnan genom att blockera
deras receptorer, vilket minskar symtomen.
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Vilka fordelar med Latuda har visats i studierna?

Latuda har undersdkts i sex huvudstudier. I tre korttidsstudier som omfattade totalt 1 466 vuxna
jamfordes Latuda med placebo (overksam behandling) under 6 veckor. Huvudeffektmattet var
forandringen av patientens symtom, vilket mattes med hjalp av en standardskala fér schizofreni som
kallas PANSS (“positive and negative syndrome scale”). I dessa studier visade sig Latuda vara
effektivare an placebo och sankte PANSS-poangen med upp till 16 podng mer an placebo. Denna effekt
var dock inte konsekvent for varje studerad dos och det var inte mgjligt att se ett konsekvent
samband mellan dosstorlek och forbattring. Féretaget utférde ytterligare analyser av resultaten som
bekraftade sannolikheten for kortvariga fordelar med Latuda-behandling.

En av korttidsstudierna férlangdes till 12 manader fér att underséka effekten av fortsatt anvéndning av
Latuda hos 292 vuxna, jamfért med lakemedlet kvetiapin. I tvad andra studier, som omfattade

914 vuxna, undersdktes Latudas I&ngvariga effekter jamfért med ett annat likemedel mot schizofreni,
risperidon, eller med placebo. I dessa langtidsstudier mattes effekten utifran procentandelen patienter
vars tillstand férsamrades och vars symtom aterkom under behandlingen. I den férlangda studien
kunde man konstatera att Latuda var minst lika effektivt som kvetiapin, da tillstdndet forvarrades hos
21 procent av de patienter som behandlades med Latuda inom 1 3r, jamfért med 27 procent av de
patienter som behandlades med kvetiapin. I den andra studien kunde det konstateras att Latuda inte
var lika effektivt som risperidon, men de tillgéngliga uppgifterna bekréaftade en 13ngsiktig férdel. Den
sista studien visade att tillstdndet férvarrades hos 30 procent av de patienter som behandlades med
Latuda inom ett ar, jamfort med 41 procent av de patienter som fick placebo.

I en annan studie ingick 326 patienter i aldern 13-17 ar med schizofreni vars symtom forvarrats
markant under de 2 m3nader som foregick studien. Efter 6 veckor hade PANSS-poangen forbattrats
med 6ver 18 poang hos patienter som tog Latuda, jamfort med en forbattring pa 10,5 poang hos dem
som fick placebo. Fortsatt anvandning av Latuda i upp till 2 ar ledde till ytterligare forbattringar av
PANSS-poangen.

Vilka ar riskerna med Latuda?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Latuda (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar akatisi (oférmaga att sitta stilla) och sémnighet.

Latuda far inte anvéndas tillsammans med lakemedel som anses vara “starka CYP3A4-hammare” eller
"starka CYP3A4-inducerare”, vilka kan paverka halterna av lurasidon i blodet.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Latuda finns i bipacksedeln.
Varfor ar Latuda godkant i EU?

I studier har Latuda visat sig vara effektivt p& bade kort och 1&ng sikt vid behandling av schizofreni hos
patienter fran 13 ars dlder, men dess effekt var mattlig i korttidsstudier. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att behandlingsalternativen fér ungdomar med schizofreni ar
begrénsade. De biverkningar som orsakas av Latuda liknar de biverkningar som orsakas av andra
ldkemedel av samma slag, men lakemedlet verkar paverka kroppsmetabolismen i mindre utstréckning
(t.ex. halterna av socker och fett i blodet samt kroppsvikten) och det kan ha en mindre inverkan pa
hjartats aktivitet &n vissa andra tillgangliga behandlingar.

Myndigheten fann darfor att fordelarna med Latuda ar stdrre an riskerna och att Latuda kan godkannas
for forsaljning i EU.

Latuda (lurasidon)
EMA/428125/2020 Sida 2/3



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

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Latuda kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Latuda utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Latuda

Den 21 mars 2014 beviljades Latuda ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Latuda finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/latuda.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2020.
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