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Okedi (risperidon)

Pregled informacija o lijeku Okedi i zasto je odobren u EU-u

Sto je Okedi i za $to se koristi?

Okedi je lijek koji se koristi za lijeCenje shizofrenije u odraslih osoba. Sadrzi djelatnu tvar risperidon i
namijenjen je za primjenu u bolesnika u kojih su lijekovi koji sadrzavaju risperidon bili u€inkoviti i nisu
prouzrocili neprihvatljive nuspojave kad su se uzimali kroz usta.

Okedi je ,hibridni lijek”. To znaci da je slican referentnom lijeku koji sadrZi istu djelatnu tvar, ali je
dostupan u drugadijem obliku. Dok se referentni lijek za Okedi, odnosno tablete Risperdal, uzimaju
svakodnevno kroz usta, Okedi se daje kao injekcija jednom mjesecno.

Kako se Okedi koristi?

Lijek Okedi dostupan je kao injekcija koja se daje u misi¢ nadlaktice ili straznjice. Izdaje se samo na
recept, a treba ga davati zdravstveni radnik. Po¢etna doza iznosi 75 ili 100 mg, ovisno o prethodnoj
dozi risperidona koju je bolesnik uzimao kroz usta, a injekcije se daju svakih 28 dana. Bolesnici koji
trenutacno ne uzimaju risperidon kroz usta trebaju uzimati tu terapiju odredeno vrijeme prije pocetka
primjene lijeka Okedi.

Za vise informacija o primjeni lijeka Okedi procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Okedi?

Risperidon je takozvani antipsihotik koji se ve¢ nekoliko desetljeca primjenjuje u lijeCenju shizofrenije.
U mozgu se risperidon veze na receptore (ciljna mjesta) na zivéanim stanicama. To prekida signale
koje izmedu mozdanih stanica prenose ,neurotransmiteri”, kemikalije koje omogucavaju medusobnu
komunikaciju ziv€anih stanica. Risperidon uglavnom djeluje blokirajuéi djelovanje odredenih receptora
za neurotransmitere dopamin i 5-hidroksitriptamin (poznat i pod nazivom serotonin), koji su povezani
sa shizofrenijom. Blokiranjem tih receptora lijek pomaze u normalizaciji mozdane aktivnosti i
ublazavanju simptoma bolesti.

Risperidon u lijeku Okedi formuliran je kao suspenzija sitnih estica. Nakon injekcije odmah je
dostupna mala koli¢ina djelatne tvari, a ostatak se polako otpusta tijekom nekoliko tjedana nakon
injekcije, sto pomaze u produljenju djelovanija lijeka.
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Kako je lijek Okedi ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim lijekom
Risperdal i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Okedi.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce lijeka Okedi. Tvrtka je provela i ispitivanja
koja su pokazala da su razine djelatne tvari u tijelu nakon injekcije lijeka Okedi usporedive s onima
koje proizvodi referentni lijek koji se uzima kroz usta te da se stoga moZze ocekivati da ¢e Okedi imati
isti ucCinak.

Osim toga, tvrtka je dostavila rezultate glavnog ispitivanja u kojem se proucavala ucinkovitost lijeka
Okedi u 390 bolesnika u kojih su se simptomi shizofrenije pogorsali. Korist je izmjerena kao pad
mjerila tezine shizofrenije, odnosno rezultata na ljestvici pozitivnih i negativnih simptoma (PANSS).
Prosjecni rezultat na ljestvici PANSS smanjio se za otprilike 25 bodova u bolesnika koji su primali lijek
Okedi u dozi od 75 ili 100 mg, u usporedbi sa smanjenjem od 11 bodova u bolesnika koji su primali
placebo (prividno lijeCenje). U otprilike 30 do 40 % bolesnika koji su primali lijek Okedi zabiljezen je
pad rezultata na ljestvici PANSS od barem 30 %, u usporedbi s otprilike 8 % onih koji su primili
placebo.

Koje su koristi i rizici od lijeka Okedi?

Bududi da su razine djelatne tvari u tijelu koje nastaju primjenom lijek Okedi usporedive s onima koje
proizvodi referentni lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Okedi odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno da lijek
Okedi posjeduje usporedivu razinu kvalitete i da proizvodi usporedive razine djelatne tvari kao i lijek
Risperdal.

Formulacije s produljenim oslobadanjem nude prednosti u bolesnika sa shizofrenijom koji imaju
poteskoca pridrzavati se redovite terapije kroz usta, ali su problemati¢ne ako se razviju ozbiljne
nuspojave. Agencija smatra da se taj rizik moze zadovoljavajuce utvrditi tijekom pocetnog razdoblja
primjene risperidona kroz usta te se stoga lijek Okedi moze odobriti za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Okedi?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Okedi nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Okedi kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave lijeka

Okedi pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Okedi

Vise informacija o lijeku Okedi dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/okedi.
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