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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti 0 zménu registrace
pripravku
Invega

Mezinarodni nechranény nazev (INN): paliperidone

Dne 15. prosince 2008 spolecnost Janssen-Cilag International NV oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout svou zddost o zménu registrace pripravku
Invega spocivajici v pfidani 1é¢by akutnich manickych epizod souvisejicich s bipolarni poruchou

L typu.

Co je Invega?

Invega je 1éCivy piipravek obsahujici u¢innou latku paliperidon. Je dostupny ve forme tablet

s prodlouzenym uvoliiovanim (tablety, z nichZ se paliperidon uvolfiuje pomalu po dobu né€kolika
hodin).

Pripravek Invega se jiz pouziva k 1é¢b¢ schizofrenie, coz je dusevni onemocnéni s celou fadou
piiznakt, mezi néz patii neusporadané mysleni a fe¢, halucinace (slySeni nebo vidéni véci, které
neexistuji), podeziravost a bludy (chybné domnénky).

Na co mél byt piipravek Invega pouZivan?

Ptipravek Invega mél byt pouzivan také u dospélych pacientt s bipolarni poruchou L. typu, coz je
duSevni onemocnéni, pfi kterém pacienti prochézeji sttidavé manickymi epizodami (obdobimi
abnormalné povznesené nalady) a obdobimi béZzné nebo depresivni nalady. Pfipravek Invega mél byt
pouzivan k 1écbé akutnich (nahlych) manickych epizod.

Jak by mél piipravek Invega pisobit?

Utinn4 latka v piipravku Invega, paliperidon, je antipsychotikum. Je znamy jako

»atypické™ antipsychotikum, protoze se lisi od star$ich typl antipsychotik dostupnych od 50. let
dvacatého stoleti. Paliperidon je u¢inny produkt rozpadu (metabolit) risperidonu, jiného antipsychotika,
které se pouziva k 1€cbé schizofrenie od 90. let 20. stoleti a k 1é¢b¢ bipolarni poruchy 1. typu po roce
2000.

V mozku se paliperidon vaze na nékolik rtiznych typi receptorl na povrchu nervovych bunék. Tim
narusuje signaly pfenasené mezi mozkovymi bunkami pomoci ,,neurotransmiter”, coz jsou chemické
latky, které umoznuji nervovym buikam vzajemnou komunikaci. Pisobeni paliperidonu spociva
zejména v blokovani receptord neurotransmiterd, a sice dopaminu a 5-hydroxytryptaminu
(nazyvaného také serotonin), které se na bipolarni poruse 1. typu podili. Pfedpoklada se, Ze paliperidon
blokovanim téchto receptorti napomaha normalizovat mozkovou ¢innost, ¢imz zmiriiuje ptiznaky
akutnich manickych epizod.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky tii hlavnich studii, do nichz bylo zatazeno celkem 1 262 dospélych
s bipolarni poruchou I. typu, u nichz se vyskytla akutni manicka epizoda.

Dvé studie porovnavaly samostatné uzivany ptipravek Invega s placebem (lécbou net¢innym
piipravkem). Jednalo se o 3tydenni studii na 469 pacientech a o 12tydenni studii na 493 pacientech.
Do 12tydenni studie byla zatazena také skupina pacientil 1é€end samostatné uzivanym kvetiapinem
(jinym zpisobem lécby bipolarni poruchy 1. typu).
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Tieti studie srovnavala Géinky pfipravku Invega s placebem pfi jejich uzivani v kombinaci s lithiem
nebo natriem-valproatem (jiné zpusoby 1éEby bipolarni poruchy I. typu). Do této studie bylo zafazeno
300 pacientt a trvala 6 tydnt.

Ve vsech tiech studiich byla hlavnim méfitkem ucinnosti zména zavaznosti akutnich manickych
epizod, ktera byla posuzovana prostiednictvim standardni stupnice piiznakii.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spole¢nost stahla svou zadost 85. den od jejiho podani. Vybor CHMP v té dob€ posuzoval vychozi
dokumentaci pfedlozenou spolecnosti.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o zménu registrace do 90 dnti. Poté, co vybor CHMP
vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle aktualizuje registraci ptiblizné do 6 tydnd.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP v té dob¢ posuzoval vychozi dokumentaci piedloZzenou spole¢nosti a dosud se neusnesl
na zadnych doporucenich.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1€¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jakeé jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii pripravku Invega?
Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni Zadosti nema zadné disledky pro pacienty, kteti jsou
v soucasné dob¢ zafazeni do klinickych studii pfipravku Invega pouzivaného k 1é¢b¢é bipolarni
poruchy L. typu nebo kterékoli jiného onemocnéni. Pokud jste zafazeni do klinické studie a potiebujete
ziskat vice informaci o své 1é¢bé€, obrat’te se na 1ékare, ktery vam piipravek podava.

Jaka je situace ohledné pouziti pripravku Invega k 1é¢bé schizofrenie?

Dany stav nijak neovliviiuje pouziti pfipravku Invega ve schvalené indikaci, u které pomér prinost
a rizik zistava beze zmény.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

