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Povzetek EPAR za javnost

Brintellix
vortioksetin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Brintellix. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Brintellix naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Brintellix in za kaj se uporablja?

Brintellix je zdravilo proti depresiji, ki vsebuje zdravilno ucinkovino vortioksetin. Uporablja se za
zdravljenje epizod velike depresije pri odraslih. Velika depresija je stanje, za katerega so pri bolnikih
znacilne motnje razpolozenja, ki vplivajo na njihovo vsakodnevno zivljenje. Med pogostimi simptomi so
globoka zalost, obcutki ni¢vrednosti, izguba zanimanja za stvari, ki so bolnika prej veselile, motnje
spanja, obcutek splosne upocasnjenosti, obcutek tesnobe in sprememba telesne mase.

Kako se zdravilo Brintellix uporablja?

Zdravilo Brintellix se izdaja le na recept in je na voljo v obliki tablet (5, 10, 15 in 20 mg) ter peroralnih
kapljic (20 mg/ml). Obicajni odmerek je 10 mg enkrat na dan. Pri bolnikih, starih 65 let ali ve¢, je
treba zdravljenje zaceti z manjsim odmerkom, ki znasa 5 mg na dan. Manjsi odmerki so vCasih
potrebni tudi pri bolnikih, ki jemljejo doloCena zdravila, ki zavirajo razgradnjo vortioksetina v telesu,
vecji odmerki pa se lahko uporabijo pri tistih, ki jemljejo zdravila, ki spodbujajo razgradnjo
vortioksetina. Zdravljenje z zdravilom Brintellix je treba nadaljevati Se vsaj 6 mesecev po tem, ko
simptomi depresije izginejo.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Brintellix deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Brintellix, vortioksetin, je antidepresiv. Deluje na razlicne receptorje za
serotonin v mozganih, pri ¢emer doloCene receptorje zavira, druge pa nekoliko spodbuja. Poleg tega
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vortioksetin zavira delovanje prenasalca serotonina, ki skrbi za odstranjevanje serotonina iz Spranj v
mozganih, v katerih deluje; na ta nacin vortioksetin spodbuja delovanje serotonina. Serotonin je ziveni
prenasalec, tj. kemi¢na snov, ki prenasa signale med ziv¢énimi celicami. Ker serotonin sodeluje pri
uravnavanju razpolozenja in lahko vpliva na delovanje drugih zivénih prenasalcev, ki so lahko vpleteni
v pojav depresije in tesnobe, naj bi vortioksetin z omenjenim delovanjem povzrodil izboljsanje
depresije.

Kaksne koristi je zdravilo Brintellix izkazalo v studijah?

Zdravilo Brintellix so proucili v 12 glavnih kratkorocnih Studijah z ve¢ kot 6 700 bolniki z veliko
depresijo (vklju¢no z eno studijo na bolnikih, starih 65 let ali vec), v katerih so ga v obdobju od 6 do
8 tednov primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Glavno merilo ucinkovitosti v
vseh studijah je bila sprememba Stevila to¢k po standardni lestvici za ocenjevanje simptomov
depresije. Studije so pokazale, da so bili odmerki zdravila Brintellix od 5 do 20 mg na splo$no
ucinkovitejsi od placeba pri izboljSanju depresije in so povzrocili klinicno pomembno znizanje sStevila
toCk po lestvici za ocenjevanje depresije. Spremljajoci podatki iz 52-tedenskih podaljsanih faz
nekaterih od teh studij so pokazali, da so izboljSanja, ki so jih opazili, trajala dlje casa.

Poleg tega je druzba predstavila tudi rezultate iz dveh drugih glavnih studij. V 12-tedenski studiji, v
kateri so zdravilo Brintellix primerjali z drugim antidepresivom, agomelatinom, je bilo zdravilo Brintellix
ucinkovitejSe od agomelatina pri izboljSanju Stevila tock po lestvici za ocenjevanje simptomov. V
24-tedenski Studiji, v kateri so ucinek zdravila Brintellix pri prepreCevanju ponovitve depresije
primerjali s placebom, so ugotovili, da se je depresija med Studijo ponovno pojavila pri 13 % bolnikov,
ki so prejemali zdravilo Brintellix, in pri 26 % bolnikov v skupini s placebom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Brintellix?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Brintellix, ki so ga opazili pri veC kot 1 osebi od 10, je navzea
(slabost). Nezeleni ucinki so bili obi¢ajno blagi ali zmerni ter kratkotrajni in so se pojavili v prvih dveh
tednih zdravljenja. Ucinki na Crevesje, kot je navzea, so pogostejsi pri zenskah kot pri moskih. Zdravilo
Brintellix je treba previdno uporabljati pri bolnikih, ki jemljejo doloCena druga zdravila, pri cemer je
vCasih treba prilagoditi tudi odmerek; zdravilo se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki jemljejo tudi
zdravila, imenovana neselektivni zaviralci monoaminooksidaze (MAOI) ali selektivni zaviralci
monoaminooksidaze tipa A (MAO-A). Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev glejte navodilo
za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Brintellix odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Brintellix vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. étudije o)
pokazale klinicno pomembno izboljSanje epizod velike depresije, opazeni nezeleni ucinki pa so bili
podobni tistim, ki so jih zabelezili pri uporabi drugih antidepresivov, ki delujejo preko serotonina. O
uporabi odmerkov, vecjih od 10 mg na dan, pri starejsih je na voljo malo informacij, vendar pa je to
vprasanje ustrezno obravnavano v informacijah o zdravilu.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Brintellix?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Brintellix je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Brintellix in navodilo za njegovo

Brintellix
EMA/9510/2014 2/3



uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Brintellix

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Brintellix, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
dne 18 decembra 2013.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Brintellix je na voljo na spletni
strani agencije:_ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Brintellix preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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