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Kokkuvote uldsusele

Invega
paliperidoon

See on ravimi Invega Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Invega kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Invega kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Invega ja milleks seda kasutatakse?

Invega on antipsuhhootikum, mida kasutatakse taiskasvanutel ja vdhemalt 15-aastastel noorukitel
skisofreenia raviks; skisofreenia on vaimuhaigus, mille simptomite hulgas on mdtlemis- ja kdnehaired,
hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade nagemine vdi kuulmine), kahtlustamine ja luulud.

Invegat kasutatakse ka skisoafektiivse haire raviks taiskasvanutel. Selle haiguse korral esinevad
patsiendil lisaks skisofreenia simptomitele meeleolu tdusu (maania) voi languse (depressiooni)
episoodid.

Invega sisaldab toimeainena paliperidooni.
Kuidas Invegat kasutatakse?

Invega on retseptiravim. Ravimit turustatakse toimeainet pikaajaliselt vabastavate tablettidena (3, 6, 9
ja 12 mg). Toimeaine pikaajaline vabastamine tahendab, et paliperidoon vabaneb tabletist aeglaselt
mone tunni jooksul.

Invega soovitatav algannus taiskasvanutel on 6 mg ks kord 66péevas, mis manustatakse hommikul;
noorukite soovitatav algannus on 3 mg 66paevas. Invegat vdib manustada kas koos toiduga voi
toidukordade vahepeal, kuid patsiendid ei tohi manustada ravimit vaheldumisi tGhel paeval toiduga ja
teisel paeval toidukordade vahepeal. Parast simptomite hindamist vdib arst annust kohandada 3—

12 mg-ni Uks kord 86péevas taiskasvanud skisofreeniapatsientidel ja 6—12 mg tks kord 66paevas
skisoafektiivse héirega patsientidel. Skisofreeniaga noorukite maksimaalne d6paevane annus soltub
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patsiendi kehakaalust ega tohi alla 51 kg kaaluvatel patsientidel Uletada 6 mg. Invega kasutamise
Uksikasjalik teave, sealhulgas annuste kohandamise kohta neeruhaigusega patsientidel ja eakatel, on
ravimi omaduste kokkuvéttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Invega toimib?

Invega toimeainet paliperidooni nimetatakse atutpiliseks antipsiihhootikumiks, sest see erineb
vanematest, alates 1950. aastatest turustatavatest antipstihhootikumidest. Paliperidoon on risperidooni
aktiivne ainevahetussaadus (metaboliit); risperidoon on samuti attlupiline antipsiihhootikum, mida on
skisofreenia raviks kasutatud alates 1990. aastatest. Paliperidoon seondub ajus narvirakkudel eri
retseptoritega. See héairib neurotransmitterite (virgatsainete) vahendatavaid ajurakkudevahelisi
narvisignaale. Paliperidoon avaldab p&hiliselt toimet skisofreeniaga seotud neurotransmitterite dopamiini
ja 5-hudroksutriptamiini (serotoniini) retseptorite blokeerimise teel. Nende retseptorite blokeerimisega
aitab paliperidoon ajutalitlust normaliseerida ja simptomeid leevendada.

Milles seisneb uuringute pdhjal Invega kasulikkus?
Skisofreenia

Kolmes luhiajalises uuringus kokku 1692 taiskasvanul tdendati, et Invega on skisofreenia sumptomite
vahendamisel (mdddetuna standardsel hindamisskaalal) efektiivsem kui platseebo (naiv ravim) ja
sama efektiivne kui teine antipsithhootikum olansapiin. Uhes nendest uuringutest olid keskmised
sumptomite skoorid 6 nadala jarel vahenenud Invegat saanud patsientidel 17,9—-23,3 punkti vdrra ja
platseebot saanud patsientidel 4,1 punkti vorra. Olansapiini saanud patsientide simptomite skoorid
olid vahenenud 19,9 punkti vBrra. Sarnaseid tulemusi taheldati teises kahes luhiajalises uuringus,
kusjuures Invega suuremad annused olid efektiivsemad kui vaiksemad annused.

Taiendavas pikemaajalisemas uuringus 207 taiskasvanud skisofreeniapatsiendil, kes olid saanud algselt
ravi 14 nadala valtel, oli Invega kuni 35 n&dala jooksul uute simptomite ennetamisel efektiivsem kui
platseebo.

Noorukitel tehtud uuringutes on Invega tulemused sarnased taiskasvanute tulemustega.
Skisoafektiivne haire

Uuringute tulemuste pdhjal on Invegaga vdimalik vahendada skisoafektiivse hairega patsientide
sumptomite skoore ja ennetada simptomeid.

Uhes uuringus olid Invegat saanud patsientide maania simptomite skoorid 6 nadala jarel vahenenud
27,4-30,6 punkti vdrra, platseebot saanud patsientide skoorid aga 21,7 punkti vBrra. Teises uuringus
oli maania siumptomite skoor 6 nadala jarel vdhenenud Invega riihmas 20,0 punkti vdrra ja
platseeboriihmas 10,8 punkti vorra. Kahes uuringus osales kokku 614 patsienti.

Kolmandas uuringus, milles osales 334 varem ravitud patsienti, taastusid depressiooni simptomid
15%-I paliperidooni saanud patsientidest (25 patsiendil 164st) ja 34%-| platseebot saanud
patsientidest (57 patsiendil 170st).

Mis riskid Invegaga kaasnevad?

Taiskasvanutel on Invega kdige sagedamad kdrvalnahud peavalu, unetus, unisus, parkinsonism
(Parkinsoni tdve simptomitega sarnanevad ndhud, naiteks varisemine, lihasjdikus ja aeglased
liigutused), dustoonia (kontrollimatud lihaste kokkutdmbed), treemor (varisemine), peap6dritus, akatiisia
(fuusiline paigalptsimatus), agitatsioon, &revus, depressioon, kaalu suurenemine, iiveldus, oksendamine,
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kdhukinnisus, duspepsia (kdrvetised), kdhulahtisus, suukuivus, vasimus, hambavalu, lihase- ja luuvalu,
seljavalu, asteenia (ndrkus), tahhikardia (kiire sidame l66gisagedus), kdrge vererdhk, QT-intervalli
pikenemine (sidame elektrilise aktiivsuse kérvalekalle normist), tlemiste hingamisteede nakkused ja
koéha. Noorukite kdrvalndhud on taiskasvanute omadega sarnased, ehkki teatud kdrvalnahte esineb
sagedamini. Invega kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Invegat ei tohi kasutada patsiendid, kes on paliperidooni voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine voi
risperidooni suhtes Ulitundlikud (allergilised).

Miks Invega heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Invega kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Invega ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Invega ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Invega kohta

Euroopa Komisjon andis Invega muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 25. juunil 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Invega kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Invegaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi péodrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2017.
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