Wc European Medicines Agency

London, 22. jaanuar 2009
Dok. viide EMEA/92115/2009

Teave milgiloa muutmistaotluse tagasivotmise kohta

I nvega

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): paliperidoon

15. detsembril 2008 teatas Janssen-Cilag International NV ametlikult inimravimite komiteele oma
soovist vottatagasi Invega miigiloa muutmistaotlus, et lisada sellesse | tltpi bipolaarse
meel eoluhéirega seotud égedate maaniaepisoodide ravi.

Mison Invega?

Invega on ravim, mis sisaldab toimeainena paliperidooni. Seda turustatakse toimeainet pikagjaliselt
vabastavate tabl ettidena (tabletid, mis vabastavad paliperidooni aeglaselt mone tunni jooksul).
Invegat kasutatakse skisofreenia ravimiseks. See on vaimuhaigus, millel on palju simptomeid,
sealhulgas métlemis- ja kdnehdired, hallutsinatsioonid (ebareaal sete agade ndgemine voi kuulmine),
kahtlustamine ja luulud.

Milleks kavatseti I nvegat kasutada?

Invegat kavatseti kasutada ka téiskasvanud patsientidel, kellel on | titpi bipolaarne meeleoluhéire —
vaimuhaigus, mille korral patsientide maaniaepisoodid (meeleolu &rmuslik tdus) vahel duvad
normaal se tuju perioodidega. Invegat kavatseti kasutada &gedate (akki tekkivate) maaniaepisoodide
raviks.

Milline on I nvega eeldatav toime?

Invegas toimeaine paliperidoon on antipstihhootiline ravim. Seda nimetatakse ebattitipiliseks
antipstihhootikumiks, sest see erineb vanematest, alates 1950. aastatest turustatud
antipstihhootikumidest. Paliperidoon on risperidooni aktiivne laguprodukt (metaboliit); risperidoon on
samuti antipsiihhootiline ravim, mida on kasutatud skisofreenia ravimiseks alates 1990. aastatest ja

| thUpi bipolaarse meeleoluhéire ravimiseks alates 2000. aastate a gusest.

Paliperidoon kinnitub ajus nérvirakkude pinnal asetsetavatele mitmesugustel e retseptorile. See héirib
neurotransmitterite (virgatsainete) vahendatavaid nérvisignaale. Paliperidoon avaldab pohiliselt toimet
| thUpi bipolaarse meeleoluhdire korral kaasatud neurctransmitterite dopamiini ja5-
hudroksiitriiptamiini (serotoniin) retseptorite blokeerimise teel. Nende retseptorite blokeerimisega
aitab paliperidoon eeldatavasti normaliseerida ajutegevust ja vdhendada &gedate maaniaepisoodide
simptomeid.

Misdokumendid esitas ettevdte inimr avimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas kolme pdhiuuringu tulemused. Nendes uuringutes osales kokku 1262 | tldpi bipolaarse
meel eoluhéirega téi skasvanud patsienti, kellel olid &gedad maaniaepisoodid.

Kahes uuringus vorreldi Invegat ainuraviminaja platseebot (ndiv ravim). Neist tihes uuringus osales
469 patsienti kolme nadala jooksul jateises 493 patsienti 12 nadalajooksul. 12-nadalases uuringus
osales ka patsiendiriihm, keda raviti ainult kvetiapiiniga (samuti | tldpi bipolaarse meeleoluhéire
ravim).

Kolmandas uuringus vorreldi Invega ja platseebo toimet, kui neid voeti kas koos liitiumiga voi
naatriumval proaadiga (samuti | tlupi bipol aarse meeleoluhéire ravimid). Uuringus osales 300 patsienti
ja see kestis kuus nadal at.
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KGigis kolmes uuringus oli efektiivsuse pohinéitajaks agedate maani agpi soodide raskuses toimunud
muudatus, mida hinnati standardse stimptomiskaal a abil.

Millisesjéargusoli milgiloa taotluse hindamine, kui seetagasi vOeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 85 péeva, kui ettevite vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
hindas sel gjal ettevitte esitatud esialgseid dokumente.

Pérast mitigil oa muutmise taotluse saamist kulub inimravimite komiteel arvamuse vastuvotmiseni
tavaliselt kuni 90 péeva. Péarast inimravimite komitee arvamuse vastuvotmist kulub tavalisdlt ligikaudu
kuus n&dalat, enne kui Euroopa Komigon loa uuendab.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?
Inimravimite komitee hindas ettevotte esitatud esialgseid dokumente ega olnud veel soovitusi andnud.

Mis pohjustel ettevotetaotlusetagas vottis?
Ettevotte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasi votmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mgjutab tagasivétmine praegu I nvega kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?
Ettevote teatas inimravimite komiteele, et | tllpi bipolaarse meeleoluhéire voi muu haiguse raviks
kasutatava Invega kliinilistes uuringutes osal evatel e patsientidel e tagasivotmine mdju ei avalda. Kui
osalete ravimi Kliinilises uuringus javajate omaravi kohtalisateavet, péorduge palun teile ravimi
mééranud arsti poole.

Mistoimub Invega kasutamisel skisofreeniaraviks?

Tagasivotmine el avalda mdju Invega kasutamisel e nende nédustuste raviks, mille kohta on
mUugiluba juba antud ning mille korral jadb kasulikkuse jariski suhe muutumatuks.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

