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Byannlil (paliperidonum)
Prehled pro pripravek Byannli a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Byannli a k cemu se pouziva?

Pripravek Byannli je antipsychotikum pouzivané k udrzovaci 1é¢bé schizofrenie u dospélych, jejichz
onemocnéni jiz bylo stabilizovano Ié¢bou paliperidonem podavanym injekcéné kazdy mésic nebo kazdé
tfi mésice.

Pripravek Byannli obsahuje IéCivou latku paliperidon.

Tento 1é¢ivy piipravek je podobny pfipravkiim Xeplion a Trevicta, které jsou v EU jiZ registrovany, ale
jsou k dispozici v odliSnych silach. Védecké Udaje o pfipravku Xeplion byly pouzity béhem vychozi
registrace pripravku Byannli (,informovany souhlas").

Ve

Jak se pripravek Byannli pouziva?

Pripravek Byannli je k dispozici ve formé injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim
v predplnénych injekcnich stiikackach (700 a 1 000 mg). ,Prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze se
lé¢iva latka po injekénim podani pomalu uvolfiuje po dobu nékolika tydnd.

PFipravek Byannli se podava injekéné kazdych Sest meésici do glutedlniho (hyzdového) svalu, pFicemz
davka zavisi na predchozi davce podavané kazdy mésic nebo kazdé tfi mésice.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Byannli naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Byannli ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Byannli, paliperidon, je aktivni metabolit (produkt latkové premény)
risperidonu, jiného antipsychotika, které se pouziva k 1é¢bé schizofrenie od 90. let 20. stoleti. V mozku
se paliperidon véZe na nékolik riznych receptori na nervovych burikdch. Tim narusuje prenos signall
mezi mozkovymi burikami, ktery je zprostfedkovan ,neurotransmitery", coz jsou chemické latky, jez
umoziuji vzadjemnou komunikaci nervovych bunék. Paliperidon plisobi zejména tim, Zze blokuje
receptory neurotransmiterti dopaminu a 5-hydroxytryptaminu (rovnéz nazyvaného serotonin), které se
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na schizofrenii podileji. Blokovanim téchto receptord paliperidon napomaha normalizovat &innost
mozku a zmirfiovat pfiznaky onemocnéni.

Paliperidon je v Evropské unii registrovan od roku 2007 pod nazvem Invega k peroralni 1é¢bé
schizofrenie. V pfipravku Byannli je paliperidon navazan na mastnou kyselinu, coz umoziiuje jeho
pomalé uvolfovani po injekénim podani. Diky tomu plsobi injekéni Ié¢ba dlouhodobé.

Jaké prinosy pripravku Byannli byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze paliperidon je jiz v EU registrovan, spolecnost pouzila na podporu pouZziti
pfipravku Byannli nékteré Udaje o registrovanych IéCivych pfipravcich.

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 702 pacientl se schizofrenii stabilizovanych podavanim injekci
paliperidonu kazdy mésic nebo kazdé tfi mésice, byl pfipravek Byannli (poddvany kazdych Sest mésica)
v prevenci relapsl stejné G&inny jako dalsi injekce paliperidonu podavané kazdé t¥i mésice. V této
studii bylo 92,5 % pacientl, ktefi podstupovali 1é¢bu piipravkem Byannli kazdych Sest mésicd, bez
relapsu po dobu 12 mésicl. Pro srovnani pokud jde o pacienty, ktefi podstupovali kazdé tii mésice
injek&ni 1é¢bu paliperidon-palmitatem, bez relapst jich b&hem stejného obdobi 12 mésicll bylo 95,1 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Byannli?

Nejcastéji hldSenymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 20) jsou bolest
hlavy, infekce hornich cest dychacich (infekce hrdla a nosu), reakce v misté vpichu, parkinsonismus
(neurologické ptiznaky zahrnuijici tfes a zhor§enou kontrolu svalll) a zvy$eni télesné hmotnosti.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Byannli registrovan v EU?

Hlavni studie prokdazala, Ze piipravek Byannli podavany kazdych $est mésicl je stejné Gcinny jako
injekce paliperidonu podavané kazdé tfi mésice. Nebyly hlaseny zadné zdvazné nezadouci ucinky. Delsi
interval mezi ddvkami by rovnéz mohl byt pfinosem pro osoby s omezenym pfistupem ke zdravotni
pédci.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Byannli pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Byannli?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Byannli, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Byannli pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pripravkem Byannli jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Byannli

Pripravku Paliperidone Janssen-Cilag International bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU
dne 18. cervna 2020.

Nazev tohoto Iécivého pripravku se dne 22. listopadu 2021 zménil na Byannli.

Dalsi informace o pripravku Byannli jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byannli.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.

ByannliOF (paliperidonum)

EMA/553437/2021 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paliperidone-janssen-cilag-international
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