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Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment Report,
EPAR) pro pfipravek Invega. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek, aby
mohla doporudit vydéani rozhodnuti o registraci ptipravku v EU a podminky jeho pouzivéani. U¢elem tohoto
dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfripravek Invega pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Invega, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Invega a k cemu se pouziva?

PFipravek Invega je antipsychotikum, které se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let
k 1éCbé schizofrenie, coz je dusevni onemocnéni s pfiznaky, k nimz patfi zmatené mysleni a mluveni,
halucinace (sluchové a vizualni viemy, které neexistuji), podeziravost a bludy (mylné predstavy).

PFipravek Invega se pouziva také k 1é¢bé dospélych se schizoafektivni poruchou. Jedna se o stav, kdy
pacient kromé& ptiznakd schizofrenie vykazuje epizody povznesené nalady (manie) nebo $patné nalady
(deprese).

Pfipravek Invega obsahuje IéCivou latku paliperidon.
Jak se pripravek Invega pouziva?

Vydej pfipravku Invega je vazan na lékafsky predpis. Je k dispozici ve formé tablet s prodlouzenym
uvolfovanim (3, 6, 9 a 12 mg). Pojem ,prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze paliperidon se uvolfiuje
z tablety pomalu po dobu nékolika hodin.

Doporucena pocatecni davka pripravku Invega u dospélych je 6 mg jednou denné a uZziva se rano, u
dospivajicich je pocatecni davka 3 mg denné. Pacienti by méli uzivat pripravek Invega bud's jidlem,
nebo v dobé mezi jidly, neméli by vSak stfidat jeho uzivani jeden den s jidlem a dal3i den v dobé mezi
jidly. Po vyhodnoceni pFiznakd mize lékaF davku ptipravku Invega upravit u dospélych se schizofrenii
na 3 az 12 mg jednou denné a u pacientl se schizoafektivni poruchou na 6 az 12 mg jednou denné.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



V pfipadé dospivajicich se schizofrenii zavisi maximalni denni davka na télesné hmotnosti pacienta a

v pFipadé pacientl vazicich méné neZ 51 kg nesmi byt vy3&i nez 6 mg. Vice informaci o pouzivani

piipravku Invega, véetné Upravy davkovani u pacientd s onemocnénim ledvin nebo starsich pacientd,
’ -0 v v v v s ’ z

naleznete v souhrnu udaju o pripravku (rovnez soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Invega plsobi?

Léciva latka v pripravku Invega, paliperidon, je znama jako ,atypické" antipsychotikum, protoze se lisi od
starSich antipsychotik, ktera jsou k dispozici od 50. let 20. stoleti. Jedna se o aktivni metabolit (produkt
latkové premény) risperidonu, jiného atypického antipsychotika, které se pouziva k 1é¢bé schizofrenie od
90. let 20. stoleti. V mozku se paliperidon vaZe na nékolik riznych receptor( (cild) na nervovych
bufikdch. Tim se prerusi prenos signald mezi bufikami mozku pomoci ,neurotransmiterd", coz jsou latky,
které nervové buriky pouzivaji ke komunikaci se sousednimi bufikami. Paliperidon plsobi zejména tim, Ze
blokuje receptory neurotransmiter dopaminu a 5-hydroxytryptaminu (rovnéz nazyvaného serotonin),
které se na schizofrenii podileji. Blokovanim téchto receptorl pomahéa paliperidon normalizovat ¢innost
mozku a zmirnovat pfriznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Invega byly prokazany v prlibéhu studii?
Schizofrenie

TFi kratkodobé studie zahrnujici 1 692 dospélych ukazaly, Ze z hlediska zmirnéni pfiznak{ schizofrenie
(hodnoceno na standardni stupnici) je pripravek Invega uc¢innéjsi nez placebo (neucinny pfipravek) a je
stejné ucinny jako dalsi antipsychotikum olanzapin. V jedné z téchto studii pokleslo po 6 tydnech
prdmérné skére pfiznakl o 17,9 az 23,3 bodu u pacientd uZivajicich ptipravek Invega ve srovnani

s poklesem o 4,1 bodu u pacientl, kterym bylo podavano placebo. U pacient, ktefi uZivali olanzapin,
pokleslo skére ptiznakd o 19,9 bodu. Podobné vysledky byly pozorovany v dalsich dvou kratkodobych
studiich, pficemz vyssi davky pripravku Invega byly Gc¢innéjsi nez nizsi davky.

V dalsi dlouhodobé studii zahrnujici 207 dospélych se schizofrenii, ktefi byli [éCeni nejdfive po dobu 14
tydn(, byl ptipravek Invega v prevenci novych pfiznakd G&innéjsi nez placebo po dobu az 35 tydnd.

Studie u dospivajicich prokazaly podobné vysledky pFipravku Invega jako u dospélych.
Schizoafektivni porucha

Studie ukazaly, ze pripravek Invega mize snizit skére pfiznak( a zabranit vyskytu priznakl u pacientt
se schizoafektivni poruchou.

V jedné studii do$lo u pacientd, kterym byl podavan pFipravek Invega, po 6 tydnech k poklesu skére
piiznakl manie o 27,4 az 30,6 bodu, pfi¢emz u pacientl, kterym bylo podavéano placebo, byl
zaznamenan pokles o 21,7 bodu. V dal$i studii do&lo ve skupiné pacientl uZivajicich pFipravek Invega
k poklesu skére pfiznakd manie o 20,0 bodi a ve skupiné pacientd uzivajicich placebo k poklesu o 10,8
bodu. Obé studie dohromady zahrnovaly celkem 614 pacientd.

Ve tFeti studii u 334 v minulosti Ié&enych pacientl se pfiznaky deprese vratily u 15 % (25 z 164) pacientd
uzivajicich paliperidon ve srovnani s 34 % (57 z 170) pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Invega?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Invega u dospélych jsou bolest hlavy, nespavost (porucha
spanku), ospalost, parkinsonismus (uc¢inky podobné Parkinsonové chorobég, jako je tfes, svalova ztuhlost
a pomaly pohyb), dystonie (mimovolni svalové kontrakce), tremor (tfes), zavrat, akatizie (neklid),
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agitovanost, Uzkost, deprese, zvysSeni télesné hmotnosti, nevolnost, zvraceni, zacpa, dyspepsie (paleni
7ahy), prijem, sucho v Ustech, Gnava, bolest zub{, bolest svalll a kosti, bolest zad, astenie (slabost),
tachykardie (zvySena srdecni frekvence), vysoky krevni tlak, prodlouzeny QT interval (zména elektrické
¢innosti srdce), infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla) a kasel. Nezadouci Gcinky u
dospivajicich jsou podobné jako u dospélych, ackoli nékteré z nich se mohou vyskytnout ¢astéji. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Invega je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Invega nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na paliperidon, na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku nebo na risperidon.

Na zakladé ceho byl pripravek Invega schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Invega prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Invega?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Invega, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Invega

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Invega platné v celé Evropské unii dne
25. ¢ervna 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Invega je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese a.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o

IéCbé pfipravkem Invega naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se
obratte na svého Iékare ¢i l1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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