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Brintellix® (vortioxetin) har visat effekt pa kognitiva funktioner hos
patienter med depression

Det ar forsta gangen ett antidepressivt lakemedel far en forandring av SPC-text gallande
kognitiva symtom vid depression. Det antidepressiva lakemedlet Brintellix har visat effekt pa
vissa aspekter av kognitiva funktioner hos patienter med depression.

Effekten har uppmaétts genom kognitiva funktionsmaétningar (neuropsykologiskt test som till exempel
DSST-test) och genom matning av funktionell kapacitet i form av ett s.k. UPSA (University of San
Diego Performance-Based Skills Assessment) hos patienter med svar depression. Brintellix SPC
uppdateras nu med information om dess effekt p& kognitiva funktioner vid depression.

— Kognitiva bortfall, som nedsatt arbetsminne, koncentration och planeringsforméaga, ar den vanligaste
anledningen till langvarig sjukskrivning efter depressionsbehandling. Kognitiva besvar laker ut
lAngsamt och bidrar till nedsatt funktionsférmaga for den enskilde och till stora kostnader for
samhallet. Att ett antidepressivt lakemedel nu visar tydlig effekt p& kognitiva symtom vid depression &r
en viktig nyhet. Ett av vara stora folkhalsoproblem lyfts darmed hogt upp pé den kliniska agendan,
sager Dr. Lars Haggstrom, psykiatriker p& Affecta Psykiatrimottagning i Halmstad och chefslakare vid
psykiatriska kliniken i Vaxjo.

Om kognitiva svarigheter:

e 94% upplever kognitiva symtom under en depressiv period och 44% upplever symtom trots
uppnadd remission*.

e Symtomen tar ofta uttryck genom uppmarksamhets- och koncentrationssvarigheter, problem
med tankehastighet och svarighet att ta beslut®.

e Ett allmant antagande ar att kognitiva svarigheter aterstalls nar depressionens humaor-symtom
forbattras®. Studier har dock visat att vardagsfunktioner, inklusive arbete och familj, ofta forblir
forsamrade aven vid remission”.

Studieresultat

EMA:s vetenskapliga kommitté CHMP:s positiva omdéme gavs efter en omfattande granskning av det
internationella kliniska programmet, vilket bestér av fem studier dar Brintellix sakerhet och effektivitet
bedoms, inklusive dess effekt pa kognitiv formaga och funktion. Ansokan var framst baserad pa data
fran en nyligen genomford studie (CONNECT °), fyra kliniska undersokningar samt en klinisk-
farmakologisk studie med funktionell magnetresonanstomografi (fMRT)6 hos remitterade patienter
med depression. SPC:n ar darfér uppdaterad med nytt godkdnnandedatum 02/2015.

| CONNECT-studien (NCT01564862), randomiserades 602 vuxna personer med MDD, MADRS 226
och sjalvrapporterade kognitiva storningar (198 med Brintellix, 210 med duloxetin och 194 med
placebo).

Sammanfattning av CONNECT-studien:

e Brintellix ar en effektiv och véltolererad behandling for patienter med kognitiva symtom vid
depression.

¢ Brintellix var signifikant battre jamfort med placebo gallande den priméra effektparametern,
objektiv beddmning av kognitiv funktionalitet (DSST) samt de sekundéara effektparametrarna
gallande global klinisk status (CGI-1) och patientrapporterad kognitiv funktionalitet (PDQ).

e Brintellix visar pa en direkt effekt gallande kognitiva symtom vid depression och inte enbart
kopplad till forbattring av depressiva symtom.



Vanliga biverkningar (€5 %) for Brintellix var illamaende, huvudvark och diarré.

Tidskriften Neuropsychopharmacology har publicerat studieresultaten for CONNECT?® i en artikel som
finns att lasa har.
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Om Brintellix® (vortioxetin)

Brintellix ar ett receptbelagt antidepressivt lakemedel med den aktiva substansen vortioxetin som anvands for
behandling av egentlig depression hos vuxna. Lakemedlet har effekt pa ett brett spann av depressiva symtom
(méatt med MADRS). Brintellix har en multimodal verkningsmekanism, det vill sdga verkar som en
serotoninaterupptagshammare samt har en agonistisk effekt p& 5-HT1A-receptorer, partiell agonistisk effekt pa 5-
HT1B-receptorer och en antagonist effekt pd 5-HT3-, 5-HT1D- och 5-HT7-receptorer.

Om Lundbeck

Lundbeck &r ett av véarldens ledande lakemedelsféretag inom sjukdomar som drabbar centrala nervsystemet
(CNS). Foretagets produkter riktar sig mot sjukdomar som depression och angest, schizofreni, sémnstérningar,
epilepsi, Huntingtons sjukdom, Alzheimers sjukdom, Parkinsons sjukdom, PMDS och alkoholberoende. Lundbeck
bedriver forskning, utveckling, produktion, marknadsféring och forséljning av lakemedel 6éver hela varlden.
Lundbeck grundades 1915 av Hans Lundbeck i Képenhamn, Danmark. | dag har féretaget omkring 5 900
anstéllda dver hela varlden. For mer information besdk www.lundbeck.se
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