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Aktualizace ke dni 2. kvétna 2026:

Spolecnost pro pripravek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals stahla své dfive predloZzené oznameni
0 zaméru pozadat o prezkoumani stanoviska agentury EMA ze dne 26. Unora 2026.

Zamitnuti registrace pripravku Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals (iloperidon)

Evropska agentura pro IéCivé pripravky doporucila zamitnout zadost o registraci pripravku Iloperidone
Vanda Pharmaceuticals uréeného k Iécbé schizofrenie a manickych nebo smisenych epizod souvisejicich
s bipolarni poruchou I.

Agentura vydala své stanovisko dne 26. Unora 2026. Spole¢nost Vanda Pharmaceuticals Netherlands
B.V., kterd o registraci pozadala, mize do 15 dn{ od obdrZeni tohoto stanoviska pozadat o jeho
prezkoumani.

Co je pripravek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals a k cemu mél byt
pouzivan?

Pripravek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals byl vyvinut jako IéCivy pFipravek k 1éCbé schizofrenie

a akutni (kratkodobé) 1écbé manickych nebo smiSenych epizod souvisejicich s bipolarni poruchou I

u dospélych. Schizofrenie je dusevni porucha s priznaky, které zahrnuji neusporadané mysleni a rec,
halucinace (pacient slySi nebo vidi véci, které neexistuji), podezfivavost a bludy (falesné predstavy).
Bipolarni porucha je onemocnéni, pfi kterém pacienti prochazeji stfidavé manickymi epizodami
(obdobimi abnormalné povznesené nalady) a obdobimi bézné nalady. U t&chto pacientd se mohou
rovnéz vyskytnout epizody deprese.

Pripravek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals obsahuje 1éCivou latku iloperidon a mél byt dostupny ve
formé tablet.
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Jak pripravek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals plisobi?

Léciva latka v pripravku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, iloperidon, je antipsychotikum, které se
vaze na urcité receptory (cile) pro neurotransmitery na nervovych bunkach v mozku. Neurotransmitery
jsou latky, které nervové buriky vyuzivaji ke vzajemné komunikaci. Iloperidon blokuje receptory pro
neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (rovnéz zvany serotonin), které u schizofrenie

a bipolarni poruchy hraji uréitou roli. PFedpokladda se, Ze blokovanim téchto receptorl iloperidon
pfiznaky uvedenych onemocnéni zmirfiuje.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolednost predloZila vysledky péti hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno vice neZ 3 000 pacientt
se schizofrenii. Ve studiich, které zkoumaly rlizné davky ptipravku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals
a rGznou dobu trvani 1é¢by (4 nebo 6 tydnl v piipadé 1é¢by schizofrenie; 26 aZ 52 tydn{ v pfipadé
prevence relapst (pfi névratu pfiznak{), byl pripravek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals porovnavan
s |éCivy proti schizofrenii ziprasidonem, risperidonem, haloperidolem nebo s placebem (nelcinnym
pfipravkem).

Hlavnim méFitkem Géinnosti v t&chto studiich byla zména pfiznakd u pacientl hodnocena pomoci
standardni stupnice pro schizofrenii. V dlouhodobé studii (az 52 tydnd) byla hodnocena doba do
navratu pFiznak{ pacienta (prvni relaps).

Do dalsi studie bylo zafazeno 417 pacientl s bipolarni poruchou a pfipravek Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals byl po dobu 4 tydnd porovnavan s placebem. Hlavnim méfitkem Géinnosti byla zména
priznak( u pacientl hodnocena pomoci standardni stupnice pro bipolarni poruchu.

Jaké byly hlavni divody zamitnuti registrace?

Po posouzeni Gdajd poskytnutych spole¢nosti byla agentura toho nazoru, e bezpeénost a Géinnost
pripravku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nebyla dostatecné prokazana.

Agentura dospéla k zavéru, ze lé¢ba pripravkem Iloperidone Vanda Pharmaceuticals je spojena

s vyraznym prodlouzenim intervalu QT (zmé&nou elektrické aktivity srdce, kterd miZe zplsobit Zivot
ohrozujici abnormalitu srde¢niho rytmu), kterd neni vyvazena pfinosy léCby. Agentura dospéla

k zavéru, Ze nebyla identifikovana proveditelnd a uc¢inna opatreni k Fizeni a feseni tohoto rizika

v klinické praxi (véetné toho, jak identifikovat a sledovat pacienty s vyssim rizikem potencialné
smrtelnych arytmif).

U pacientd se schizofrenii nebylo toto riziko povazovano za prevazené pozorovanym lé&ebnym
Gdinkem, nebot vysledky kratkodobych studii nebyly po dodateénych analyzdch povaZovany za
statisticky spolehlivé. Agentura dale konstatovala, ze ucinek IéCivého pfipravku nastupuje po 1,5 az 3
tydnech IéCby, pravdépodobné proto, ze davku pripravku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals je tfeba
zvy$ovat pomalu, coz vzbuzuje obavy, nebot je uréen k okamzité a pokracujici 1éébé schizofrenie.

U pacientd s akutnimi manickymi nebo smienymi epizodami spojenymi s bipolarni poruchou I se
rovnéz ma za to, ze riziko prodlouzeni intervalu QT neni vyvazeno pozorovanym uUc¢inkem v kratkodobé
studii, nedostatkem (daji porovnavajicich Ié¢ivy pFipravek s jinymi typy 1é&by nebo placebem po dobu
delSi nez 4 tydny |éCby a rovnéz zpozdénym nastupem ucinku.

Agentura proto zastavala nazor, ze prinosy pripravku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nepfrevysuji
jeho rizika, a doporucila registraci zamitnout.
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Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii nebo do programii, v nichz je pripravek Kinselby podavan
v ramci lécby z humannich divodi (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichZ je pfipravek Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals podavan v ramci 1é&by z humannich ddvodd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek podavan v ramci lécby
z humaénnich dlvodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na svého Iékare
v ramci klinické studie.
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