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Kysymyksia ja vastauksia myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksen
peruuttamisesta
L ddkevalmiste:
Invega

Kansainvélinen yleisnimi (INN): paliperidoni

Janssen-Cilag International NV ilmoitti [&8keval mistekomitealle 15. joulukuuta 2008 virallisesti
haluavansa peruuttaa Invegan myyntiluvan muutosta koskeneen hakemuksensa. Tarkoituksena oli
lisata kayttdai heeseen tyypin | kaksi suuntaiseen mielialahairioon liittyvan akuutin maanisen vaiheen
hoito.

Mita Invega on?

Invega on |88keval miste, joka sisdltéa vai kuttavana aineena paliperidonia. Sité saa depot-tabletteina
(tabletista vapautuu paliperidonia hitaasti muutaman tunnin kuluessa).

Invegaa kaytetdan jo skitsofreniaan, joka on psyykkinen sairaus. Siihen liittyy monia oireita, kuten

g atusten ja puheen sekavuutta, aistiharhoja (olemattomien kuulemistatai nakemistd), epél uuloisuutta
ja harhaluul oisuutta.

Mihin Invegaa oli tarkoitus kayttaa?

Invegaa oli myds tarkoitus kayttaa aikuisten tyypin | kaksisuuntaisen mielialahairién hoitoon.
Kyseessa on psyykkinen sairaus, jossa potilaan maaniset jaksot (mielialan on poikkeuksellisen
korkealla) vaihtel evat tavanomaisten jaksojen tai masennusjaksojen kanssa. Invegaa oli tarkoitus
kayttaa &killisten maanisten jaksojen hoitoon.

Miten Invegan odotettiin vaikuttavan?

Invegan vaikuttava aine paliperidoni on psykoosildéke. Se tunnetaan ns. epétyypillisena
psykoosiladkkeend, koska se poikkeaa vanhemmista, 1950-luvulta ldhtien saatavillaolleista
psykoosiladkkeista. Paliperidoni on toisen psykoosilagkkeen, risperidonin, aktiivinen hajoamistuote
(aineenvaihduntatuote). Risperidonia on kaytetty 1990-luvultaldhtien skitsofrenian hoidossaja 2000-
luvun alkupuoleltatyypin | kaksisuuntai sen mielialahéirion hoidossa.

Paliperidoni kiinnittyy aivoissa useisiin eri reseptoreihin hermosolujen pinnalla. Taméa katkaisee
valittg aaineiden valittamét signaalit aivosolujen valilla Valittg aineet ovat kemikaalga, joiden avulla
hermosolut pystyvét viestimaan keskendan. Paliperidoni toimii padasi assa salpaamalla reseptorit
valittg aaineilta dopamiini ja 5-hydroksitryptamiini (kutsutaan myos serotoniiniksi), jotka liittyvét
tyypin | kaksisuuntai seen mielialahéirioon. Salpaamalla nama reseptorit paliperidonin odotetaan
auttavan aivojen toiminnan normalisoi nnissa ja vahentévan akillisten maanisten jaksojen oireita.

Mité asiakirjoja yhtio on esittanyt l1adkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Y hti6 esitteli tulokset kolmesta paétutkimuksesta, joihin osalistui yhteensa 1 262 tyypin |

kaksi suuntai sta mielialahéiri6ta sairastavaa aikuispotilasta, joilla oli meneill&én akuutti maaninen
vaihe.

Kahdessa tutkimuksista verrattiin pelkkaa Invegaa lumel é8kkeeseen. Niista toiseen tutkimukseen
osallistui 469 potilasta kolmen viikon g an ja toiseen 493 potilasta 12 viikon gjan. 12 viikon
mittai sessa tutkimuksessa oli myos potilasryhmd, joka sai pelkastéan ketiapiinia (yks tyypin |
kaksi suuntai seen mielialahdirioon kayttava lédke).
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Kolmannessa tutkimuksessa verrattiin Invegan ja lumel 88kkeen vaikutuksia, kun niité otettiin joko
litiumin tai natriumval proaatin kanssa (muitatyypin | kaksisuuntaisen mielialahdiri66n kaytettavia
|88kkeitd). Kuus viikkoa kesténeessa tutkimuksessa oli 300 potilasta.

Kaikissa kolmessa tutkimuksessa tehokkuuden pdamittana oli muutos akuuttien maanisten vaiheiden
vaikeusasteessa, mita mitattiin tavanomaista oireasteikkoa kayttaen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemuksen kasittely oli edennyt 85. paivaan, kun yhtio peruutti sen. Lagkeval mistekomitea oli
arvioimassa yhtion a kuvaiheessa toimittamia asiakirjoja.

myyntiluvan muutosta varten. Kun |8&keval mistekomitea on antanut lausuntonsa, Euroopan
komissiolta kuluu yleensd noin kuusi viikkoa myyntiluvan péivittémiseen.

Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?
L &8keval mistekomitea oli arvioimassa yrityksen alkuvaiheessa toimittamia asiakirjoja, eilka se ollut
vield antanut mitéan suosituksia.

Mista syistd yhti6 peruutti hakemuksen?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t&ssa.

Mité seurauksia peruuttamisesta on potilaille, jotka ovat osallistuneet | nvegasta tehtyihin
Kliinisiin tutkimuksiin?

Yhti6 ilmoitti |88kevalmistekomitealle, ettel peruuttaminen vaikuta potilaisiin, jotka osallistuvat
Invegasta tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin tyypin | kaksisuuntaisen mielialahéirion tai jonkin muun
sairauden hoidossa. Jos ol et mukana Kliinisessa kokeessa ja tarvitset lisda tietoa hoidostasi, ota yhteys
hoitavaan |&8kariis.

Mitéa tapahtuu | nvegan kaytdlle skitsofrenian hoidossa?

Invegan kayttdon e tule muutoksia hyvaksytyssa kayttoaiheessa, jossa riski-hyotysuhde pysyy
ennallaan.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

