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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Brintellix
vortioksetins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Brintellix. Taja ir paskaidrots,
ka adentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Brintellix lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Brintellix lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Brintellix un kapéc tas lieto?

Brintellix ir antidepresants, kas satur aktivo vielu vortioksetinu. Sis zales lieto depresijas epizozu
arstésanai pieaugusajiem. Depresijas gadijuma pacientiem ir garastavokla traucéjumi, kas ietekmé
vinu ikdienas dzivi. Biezi sastopami simptomi ir dzilas skumjas, mazvértibas sajita, intereses zudums
par iemilotam aktivitatém, miega traucéjumi, paléninajuma sajdta, trauksme un kermena masas
parmainas.

Ka lieto Brintellix?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka tabletes (5, 10, 15 un 20 mg) un pilieni
iekskigai lietosanai (20 mg/ml). Parasta deva ir 10 mg vienreiz diena. 65 gadus veciem un vecakiem
pacientiem zalu lietoSana jasak ar mazaku devu - 5 mg diena. Mazakas devas var bt nepiecieSamas
ari pacientiem, kuri lieto noteiktas citas zales, kas mazina vortioksetina sadaliSanos organisma, un
pretéji — lielakas devas var bt jalieto pacientiem, kuri lieto vortioksetina sadaliSanos pastiprinosas
zales. ArstéSana ar Brintellix jaturpina vismaz se$us ménesus péc depresijas simptomu izzusanas.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Brintellix darbojas?

Brintellix aktiva viela, vortioksetins, ir antidepresants. Tas iedarbojas uz dazadiem serotonina
receptoriem galvas smadzenés, blok&jot dazu receptoru darbibu un stimul&jot citus. Vortioksetins
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bloké ari serotonina transportvielu, kas nodroSina serotonina izvadisanu no ta darbibas vietam galvas
smadzenés, tadéjadi pastiprinot serotonina iedarbibu. Serotonins ir neiromediators, kimiska viela, kas
parvada signalus starp nervu stinam. Ta ka serotonins ir iesaistits garastavok|a kontrolé un var regulét
citus neiromediatorus, kas var bt iesaistiti depresijas un trauksmes norisg, uzskata, ka st
vortioksetina iedarbiba izraisa ta depresiju mazinoso ietekmi.

Kadas bija Brintellix prieksrocibas Sajos pétijumos?

Brintellix ir petits 12 islaicigos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 6700 pacientu ar depresiju
(ietverot vienu pétijumu 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem), kuros to sesas vai astonas
nedélas salidzinaja ar placebo (neistu arstéSanas lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs katra
petijuma bija depresijas simptomu standarta vértéjuma parmainas; pétijumi liecinaja, ka Brintellix 5-
20 mg devas kopuma efektivak neka placebo mazinaja depresiju un izraisija kliniski nozimigu
depresijas vértéjuma samazinajumu. Atbalstosi dati no vairaku So pétijumu 52 nedélas ilgiem
pagarinajumiem liecindja, ka novérotais uzlabojums saglabajas ilgstosi.

Turklat uznémums iesniedza vél divu citu pamatpétijumu datus. Veicot 12 nedé€las ilgu Brintellix
salidzinajumu ar citu antidepresantu, agomelatinu, konstatéja, ka Brintellix simptomu vértejumu
uzlaboja efektivak neka agomelatins. 24 nedé&lu pétijuma, kura salidzinaja Brintellix un placebo sp€ju
noveérst depresijas recidivus, konstatéja, ka Brintellix lietojoSo pacientu Tpatsvars, kuriem radas
recidivs pétijuma laika, bija 13 %, salidzinot ar 26 % placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Brintellix?

Visbiezak novérotas Brintellix blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta disa
(nelabums). Blakusparadibas parasti bija vieglas vai vid€ji smagas, islaicigas un radas pirmajas divas
arstésanas nedélas. Ietekme uz zarnam, pieméram, slikta disa, sievietém ir sastopama biezak neka
virieSiem. Brintellix piesardzigi un dazkart pielagota deva jalieto pacientiem, kuri lieto noteiktas citas
zales; Brintellix nedrikst lietot pacientiem, kuri lieto ari tadas zales ka neselektivos monoaminoksidazes
inhibitorus (MAOI) vai selektivos monoaminoksidazes A (MAO-A) inhibitorus. Pilns visu Brintellix
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Brintellix tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Brintellix,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat tas lietoSanai ES. P&tijumos pieradita kliniski
nozimiga depresijas epizozu mazinasanas, un novérotas blakusparadibas bija lidzigas ka citiem
antidepresantiem, kas darbojas, ietekmé&jot serotoninu. Lai gan informacija par zalu lietoSanu par

10 mg lielakas dienas devas gados vecakiem cilvékiem bija ierobezota, ta bija pieminéta zalu apraksta.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Brintellix lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Brintellix lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Brintellix zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Brintellix

Eiropas Komisija 2013 gada 18 decembri izsniedza Brintellix redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Brintellix EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Brintellix atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 01.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002717/human_med_001714.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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