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Julkinen EPAR-yhteenveto

Invega
paliperidoni

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Invega-valmistetta.
Tekstissa selitetddn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan
myoéntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytannoén
neuvoja Invegan kaytosta.

Potilas saa Invegan kéyttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Invega on ja mihin sita kaytetaan?

Invega on aikuisille ja yli 15-vuotiaille nuorille tarkoitettu psykoosilddke skitsofrenian hoitoon. Taméa on
psykiatrinen sairaus, jonka oireita ovat mm. ajatusten ja puheen sekavuus, aistiharhat (olemattoman
kuuleminen tai ndkeminen), epéaluuloisuus ja harhaluuloisuus.

Invegaa kaytetadn myds aikuisille skitsoaffektiivisen hairion hoitoon. Kyseessé on sairaus, jossa potilaalla
on kiihtyneen (mania) tai masentuneen (depressio) mielialan kausia skitsofreniaoireiden lisaksi.

Invegan vaikuttava aine on paliperidoni.
Miten Invegaa kaytetaan?

Invegaa saa vain ladkarin maarayksesta. Sita on saatavana depottabletteina (3 mg, 6 mg, 9 mg ja
12 mg). Vaikuttava aine paliperidoni vapautuu depottabletista hitaasti muutaman tunnin kuluessa.

Invegan suositeltu aloitusannos aikuisille on 6 mg kerran vuorokaudessa aamuisin; nuorten aloitusannos
on 3 mg vuorokaudessa. Invega voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai aterioiden valilla, mutta
ottamistapaa ei saa vaihdella siten, ettd potilas ottaa tabletin yhtena paivana ruoan kanssa ja seuraavana
paivana aterioiden valilla. Oireiden arvioinnin jalkeen ladkari voi muuttaa annosta 3—12 mg:aan kerran
vuorokaudessa aikuisilla skitsofreniapotilailla ja 6—12 mg:aan kerran vuorokaudessa potilailla, joilla on
skitsoaffektiivinen hairié. Skitsofreniaa sairastavien nuorten paivittdisen enimmaisannoksen suuruus
méaardytyy kehon painon mukaan. Se ei kuitenkaan saa olla yli 6 mg, jos paino on alle 51 kg. Lisatietoa
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Invegan kaytdsta samoin kuin annostuksen muuttamisesta potilaille, joilla on munuaissairaus, tai
iakkaille on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myés EPAR-lausuntoon).

Miten Invega vaikuttaa?

Invegan vaikuttava aine paliperidoni tunnetaan epatyypillisena psykoosiladkkeena, koska se poikkeaa
vanhemmista psykoosiladkkeistd, joita on ollut saatavilla 1950-luvulta l&htien. Paliperidoni on toisen,
1990-luvulta lahtien skitsofrenian hoidossa kaytetyn epatyypillisen psykoosiladkkeen, risperidonin
aktiivinen hajoamistuote (aineenvaihduntatuote). Paliperidoni kiinnittyy aivoissa hermosolujen useisiin eri
reseptoreihin (kohteisiin). Tama héiritsee aivosolujen valilla lahetettyjé signaaleja, joita valittavat
valittajdaineet. Ne puolestaan ovat aineita, joiden avulla hermosolut voivat viestia vierekkaisten solujen
kanssa. Paliperidoni toimii padasiassa salpaamalla reseptorit skitsofreniaan liittyvilta valittdjaaineilta
dopamiinilta ja 5-hydroksitryptamiinilta (sanotaan myds serotoniiniksi). Salpaamalla ndméa reseptorit
paliperidoni normalisoi aivojen toimintaa ja vahentaa oireita.

Mita hyotya Invegasta on havaittu tutkimuksissa?
Skitsofrenia

Kolmessa lyhytkestoisessa tutkimuksessa, joihin osallistui 1692 aikuista, osoitettiin, ettd Invega vahensi
skitsofrenian oireita (tavanomaisella arviointiasteikolla mitattuna) lumelaaketta (ndennéaishoitoa)
tehokkaammin ja yhta tehokkaasti kuin toinen psykoosildédke olantsapiini. Yhdessa naista tutkimuksista
Invegaa ottaneiden potilaiden oirepisteet alenivat keskimaéarin 17,9-23,3 pistettd kuuden viikon jalkeen,
kun taas lumelaaketta ottaneilla ne alenivat 4,1 pistetta. Olantsapiinia ottaneiden potilaiden oirepisteet
alenivat 19,9 pistettéd. Vastaavia tuloksia saatiin kahdessa muussa lyhytkestoisessa tutkimuksessa, joissa
suuremmat Invega-annokset olivat tehokkaampia kuin pienemmat annokset.

Pidempikestoisessa lisatutkimuksessa, johon osallistui 207 aluksi yli 14 viikkoa hoitoa saanutta aikuista
skitsofreniapotilasta, Invega esti uusia oireita lumeléaaketta tehokkaammin jopa 35 viikon ajan.

Nuorilla tehtyjen tutkimusten tulokset Invegalla ovat samankaltaisia kuin aikuisilla havaitut.
Skitsoaffektiivinen héairio

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta Invega voi vahentaa skitsoaffektiivista hairiéta sairastavien
potilaiden oirepisteitd ja estéa oireita.

Yhdessa tutkimuksessa potilailla, joille annettiin Invegaa, manian oireet vdhenivat 27,4-30,6 pistetta
kuuden viikon jalkeen, kun lumeladkettd saaneiden potilaiden vahenema oli 21,7 pistetta. Toisessa
tutkimuksessa manian oireet vahenivéat 20,0 pistetta Invega-ryhmassa ja 10,8 pistetta
lumeladkeryhmaéasséa kuuden viikon jalkeen. Naihin kahteen tutkimukseen osallistui yhteensa 614
potilasta.

Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui 334 aiemmin hoitoa saanutta potilasta, paliperidonia
saaneilla masennuksen oireet palasivat 15 prosentilla potilaista (25 potilaalla 164:std), kun vastaava
osuus oli lumelaéketta saaneilla 34 prosenttia (57 potilasta 170:sta).

Mita riskeja Invegaan liittyy?

Invegan yleisimmat sivuvaikutukset aikuisilla ovat paansarky, unettomuus (nukkumisvaikeudet),
uneliaisuus, parkinsonismi (Parkinsonin taudin kaltaiset vaikutukset, kuten vapina, lihasjaykkyys ja hitaat
liikkeet), dystonia (tahattomat lihassupistukset), vapina, heitehuimaus, akatisia (levottomuus),
kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, masentuneisuus, painonnousu, pahoinvointi, oksentelu, ummetus,
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dyspepsia (narastys), ripuli, suun kuivuminen, vadsymys, hammassarky, lihas- ja luustokivut, selkakipu,
astenia (heikotus), takykardia (syddmen nopealyo6ntisyys), korkea verenpaine, QT-valin pidentyminen
(sydamen sdhkoéisen toiminnan muuttuminen), yldhengitysteiden infektiot (nenéa- ja nieluinfektiot) ja
yské. Sivuvaikutukset nuorilla ovat samanlaisia kuin aikuisilla, vaikka joitakin sivuvaikutuksia voi esiintya
heilla yleisemmin. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Invegan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Invegaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) paliperidonille, Invegan muille
valmistusaineille tai risperidonille.

Miksi Invega on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Invegan hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
antamista sille.

Miten voidaan varmistaa Invegan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Invegan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Invegasta

Euroopan komissio myoénsi 25. kesakuuta 2007 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Invegaa varten.

Invegaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisaa tietoa

Invegalla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta
tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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