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Trevicta'
paliperidonum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Trevicta. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Trevicta
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Trevicta, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Trevicta a k cemu se pouziva?

Trevicta je antipsychoticky |éCivy pripravek pouzivany k udrzovaci |éCbé schizofrenie u dospélych,
jejichZz onemocnéni jiz bylo stabilizovano lIécbou paliperidonem podavanym ve formé injekce jednou za
meésic. Mezi pfiznaky schizofrenie patfi chaotické mysleni a Fec, halucinace (pacient slysi nebo vidi véci,
které neexistuji), podeziravost a bludy (falesné predstavy).

Pripravek Trevicta obsahuje 1éCivou latku paliperidon.
Jak se pripravek Trevicta pouziva?

Pripravek Trevicta je k dispozici ve formé injekCni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim v
predplnénych injekcnich stfikackach (175 mg, 263 mg, 350 mg a 525 mg). Prodlouzené uvolfovani
znamena, ze 1é¢iva latka, paliperidon, se uvolfiuje pomalu po dobu nékolika mésict po podani injekce.
Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Pripravek Trevicta smi podavat pouze zdravotnicky pracovnik. Podava se kazdé 3 mésice pomalou
injekci do horni Casti ramene (deltovy sval) nebo do hyzdi. Davka pfipravku Trevicta je 3,5krat vyssi
nez davka v injekcich paliperidonu podavanych jednou za mésic, které pacient dostaval v minulosti.

Podrobné&jéi informace o pouzivani ptipravku Trevicta jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku
(rovnéz soucasti zpravy EPAR).

! D¥ive zndmy pod ndzvem Paliperidone Janssen.
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Jak pripravek Trevicta plsobi?

Léciva latka v tomto pfipravku, paliperidon, je antipsychotikum. Paliperidon je aktivni metabolit
(produkt latkové pfemeény) risperidonu, jiného antipsychotika, které se pouziva k lécbé schizofrenie od
90. let 20. stoleti. V mozku se paliperidon vaze na nékolik riznych typd receptord na povrchu
nervovych bunék. Tim se prerusi prenos signald mezi burikami mozku pomoci ,neurotransmiterd", coz
jsou latky, které nervové buriky pouzivaji ke komunikaci se sousednimi bufikami. Paliperidon ptsobi
zejména tak, Ze blokuje receptory pro neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (znamy také
jako serotonin). Blokovanim téchto receptorl paliperidon napomaha normalizovat mozkovou aktivitu a
zmirmovat priznaky onemocnéni.

Paliperidon je v Evropské unii (EU) registrovan k |éCbé schizofrenie od roku 2007 jako pFipravek Invega
pro peroralni podani. Od roku 2011 je rovnéz registrovan jako pFipravek Xeplion pro pouZiti u
schizofrenie ve formé injekci v ramci udrzovaci |éCby. V pfFipravcich Trevicta a Xeplion je paliperidon
navazan na mastnou kyselinu, coz umoziuje jeho pomalé uvolfiovani po injekénim podani. To
znamena, ze lécivy ptipravek ma delsi dobu plsobeni.

Jaké prinosy pripravku Trevicta byly prokazany v priibéhu studii?

Byly provedeny dvé studie pfipravku Trevicta podavaného jednou za 3 mésice. V jedné z nich, do které
bylo zaFazeno 1 016 pacientd, byl pFipravek Trevicta v prevenci relapsi schizofrenie stejné G¢inny jako
paliperidon ve formé injekci podavanych jednou za mésic. Ve druhé studii (u 305 pacientl) byl
pripravek Trevicta Gcinnéjsi nez placebo (neudinna Iécba), pficemz k relapsu (navratu) onemocnéni
doslo u 9 % pacient(, ktefi uZivali tento 1é&ivy pFipravek, ve srovnani s 29 % pacientd uZivajicich
placebo.

Vzhledem k tomu, Ze paliperidon pro injekéni podani jednou za mésic je jiz v EU registrovan jako
pfipravek Xeplion, spole¢nost pouzila na podporu pouZiti pfipravku Trevicta Udaje pfipravku Xeplion.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trevicta?

Nej¢ast&jsimi nezddoucimi G¢inky piipravku Trevicta (zaznamenanymi nejméné u 5 pacientl ze 100)
jsou nespavost (poruchy spanku), bolest hlavy, Uzkost, infekce hornich cest dychacich (jako napf.
nachlazeni), reakce v misté vpichu a narist télesné hmotnosti.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych v souvislosti s piipravkem Trevicta je uveden v piibalové
informaci.

PFipravek Trevicta se nesmi podavat pacientdim s precitlivélosti (alergii) na paliperidon nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku nebo na risperidon.

Na zakladé ceho byl pripravek Trevicta schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury konstatoval, ze peliperidon v injekéni formé je
acinny v 1é¢bé priznakd schizofrenie. Piipravek Trevicta, ktery se podava ve formé injekce kazdé 3
mésice, je v prevenci relapst schizofrenie G¢inn&jsi nez placebo a stejné ucinny jako paliperidon
podavany ve formé injekce jednou za mésic. Injekéni podani jednou za 3 mésice by mélo byt pro
pacienty vyhodnéjsi a mélo by vést ke zlepsSeni dodrzovani [éCby. Ve srovnani se znamym
bezpecnostnim profilem paliperidonu nevyvstaly zadné nové obavy ohledné bezpecnosti tohoto
pfipravku. Vybor tedy rozhodl, ze pfinosy pfipravku Trevicta prevysuji jeho rizika, a proto doporucil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Trevicta?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Trevicta byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Trevicta
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Trevicta

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Paliperidone Janssen platné v celé Evropské
unii dne 5. prosince 2014. Tato registrace vychazela z registrace, kterd byla udélena v roce 2011
pripravku Xeplion (,,informovany souhlas"). Nazev IéCivého pripravku byl dne 26. kvétna 2016 zménén
na Trevicta.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Trevicta je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Trevicta naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004066/WC500176261.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004066/human_med_001829.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004066/human_med_001829.jsp
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