EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/675530/2015
EMEA/H/C/001177

Resumen del EPAR para el publico general

Sycrest

asenapina

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Sycrest. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacion de comercializacién y unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢ Qué es Sycrest?

Sycrest es un medicamento que contiene el principio activo asenapina. Se presenta en comprimidos
sublinguales (5 y 10 mg), un tipo de comprimidos que se colocan bajo la lengua, donde se disuelven.

¢Para qué se utiliza Sycrest?

Sycrest se utiliza para tratar los episodios maniacos de moderados a graves (estado de animo
extremadamente euforico) en adultos (18 afios o mas) con trastorno bipolar, una enfermedad mental
en la que los pacientes atraviesan periodos de estado de animo anormalmente euférico que alternan
con periodos de estado de animo normal o deprimido.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

¢,COmMo se usa Sycrest?

La dosis inicial recomendada de Sycrest es de 5 mg dos veces al dia, es decir, una dosis por la mafiana
y otra por la noche. Esta dosis puede aumentarse a 10 mg dos veces al dia en funcién de la respuesta
del paciente.

Los comprimidos de Sycrest no deben masticarse ni tragarse. Cuando se toma en combinacién con
otros medicamentos, Sycrest debera ser el Ultimo que se ingiera. El paciente no debera comer ni beber
durante los 10 minutos posteriores a la ingestion del medicamento.
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¢,COmo actua Sycrest?

El principio activo de Sycrest, la asenapina, es un medicamento antipsicético. Se considera un
antipsicotico «atipico» porque es diferente de los medicamentos antipsicoticos mas antiguos que se
utilizan desde la década de 1950. Si bien se desconoce su mecanismo de accion exacto, se sabe que se
une a varios receptores distintos de la superficie de las células nerviosas cerebrales. Esta unién altera
las sefiales transmitidas entre las células cerebrales mediante los «neurotransmisores», unas
sustancias quimicas que permiten la comunicacién entre las células nerviosas. Se cree que Sycrest
actla bloqueando los receptores de los neurotransmisores 5-hidroxitripamina (también denominada
serotonina) y dopamina. Dado que estos neurotransmisores intervienen en el trastorno bipolar, Sycrest
ayuda a normalizar la actividad del cerebro, reduciendo los sintomas de la enfermedad.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Sycrest?

Cuatro estudios principales examinaron el uso de Sycrest para los episodios maniacos en el trastorno
bipolar. En dos de estos estudios se administré Sycrest, olanzapina (otro antipsicotico) o un placebo
(tratamiento ficticio) a un total de 977 pacientes adultos a lo largo de tres semanas. Los otros dos
estudios duraron mas tiempo: en uno se comparé Sycrest con olanzapina durante nueve semanas en
pacientes provenientes de los estudios a corto plazo; el otro era un estudio «complementario», de 12
semanas de duracion, en el cual 326 pacientes, a los que ya se estaba administrando otro
medicamento (litio o acido valproico), recibieron bien Sycrest, bien un placebo. El criterio principal de
valoracion de la eficacia fue la variacion de la puntuacion de los pacientes en la «Escala de Young para
la Valoracion de la Mania» (Y-MRS). La Y-MRS puntula la gravedad de los sintomas de los episodios
maniacos en una escala de 0 a 60.

Sycrest se estudié también en pacientes con esquizofrenia. Se realizaron estudios a corto y largo plazo
con pacientes tratados con Sycrest, con otros medicamentos para la esquizofrenia (olanzapina,
risperidona o haloperidol) o placebo.

¢Qué beneficio ha demostrado tener Sycrest durante los estudios?

Sycrest fue eficaz en el tratamiento de los episodios maniacos en los pacientes con trastorno bipolar.
En el primer estudio a corto plazo, las reducciones de la puntuaciéon Y-MRS al cabo de tres semanas
fueron de 11,5 y 14,6 puntos para Sycrest y olanzapina, respectivamente, frente a 7,8 puntos para el
placebo. En el segundo estudio a corto plazo, las reducciones fueron de 10,8 y 12,6 puntos con Sycrest
y olanzapina, respectivamente, y de 5,5 con el placebo.

En el primer estudio a largo plazo se observé una reduccion de la puntuacion Y-MRS de 12,9 puntos en
los pacientes tratados con Sycrest, en comparacién con 16,2 puntos en los tratados con olanzapina. En
el segundo estudio a largo plazo, las reducciones de la puntuaciéon Y-MRS fueron de 10,3 y 7,9 para
Sycrest y el placebo, respectivamente, al cabo de tres semanas y de 12,7 y 9,3 al cabo de 12
semanas.

Se consider6 que los estudios en el ambito de la esquizofrenia no habian mostrado pruebas suficientes
de eficacia en el tratamiento de esta enfermedad.

¢Cual es el riesgo asociado a Sycrest?

Los efectos adversos mas frecuentes de Sycrest (observados en mas de uno de cada diez pacientes)
son la ansiedad y la somnolencia. La lista completa de efectos adversos y restricciones puede
consultarse en el prospecto.
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¢Por qué se ha aprobado Sycrest?

El CHMP decidié que los beneficios de Sycrest son mayores que sus riesgos y recomendé autorizar su
comercializacion para el tratamiento de los episodios maniacos de moderados a graves en pacientes
con trastorno bipolar.

Sin embargo, el CHMP desaconsejo que se autorizara este medicamento para tratar la esquizofrenia,
dada la falta de eficacia en esta dolencia.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Sycrest?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Sycrest se administra de una forma
lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el prospecto de Sycrest la informacién sobre seguridad que incluye las precauciones
pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Otras informaciones sobre Sycrest:

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Sycest el 1 de septiembre de 2010.

El EPAR completo de Sycrest puede consultarse en la pagina web de la EMA, en la direccion EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas informacion
sobre el tratamiento con Sycrest, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su
médico o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 10-2015.
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