EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/74985/2024
EMEA/H/C/006185

Niapelf (paliperidon)

Pregled informacija o lijeku Niapelf i zasto je odobren u EU-u

Sto je Niapelf i za $to se koristi?

Niapelf je antipsihoticki lijek koji se koristi kao terapija odrzavanja u lijeCenju shizofrenije kod odraslih
osoba cija je bolest vec stabilizirana uz terapiju paliperidonom ili risperidonom.

Lijek Niapelf mogu primati i neki bolesnici ¢iji simptomi jos nisu stabilizirani pod uvjetom da su u
proslosti dobro odgovorili na paliperidon ili risperidon primijenjen peroralno (kroz usta), da su njihovi
simptomi blagi do umjereni i da im e potrebno lijeCenje injekcijom s dugotrajnim djelovanjem.

Niapelf je ,genericki lijek”. To znadi da Niapelf sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao
Jreferentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za Niapelf je Xeplion. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Niapelf sadrzi djelatnu tvar paliperidon.
Kako se Niapelf primjenjuje?

Lijek Niapelf dostupan je kao suspenzija s produljenim oslobadanjem za injekciju u napunjenim
Strcaljkama. Produljeno oslobadanje znaci da se djelatna tvar otpusta polako tijekom nekoliko tjedana
nakon injiciranja.

Terapija lijekom Niapelf zapocinje dvjema injekcijama koje se daju u razmaku od tjedan dana, nakon
¢ega slijede mjesecne injekcije kao terapija odrzavanja. Prve dvije injekcije daju se u deltoidni

misi¢ (nadlakticu), dok se doze odrzavanja mogu davati u glutealni misi¢ (straznjicu) ili u deltoidni
misic.

Lijek se izdaje samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Niapelf procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Niapelf?
Djelatna tvar u lijeku Niapelf, paliperidon, aktivni je metabolit (produkt razgradnje) risperidona, jos

jednog antipsihotickog lijeka koji se primjenjuje u lijeCenju shizofrenije od 1990-ih godina. Paliperidon
se u mozgu veze na nekoliko razlicitih receptora (ciljnih mjesta) na zivéanim stanicama. To prekida
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signale koje medu mozdanim stanicama prenose , neuroprijenosnici”, kemijske tvari koje omogucuju
komunikaciju medu zivcanim stanicama. Paliperidon uglavnom djeluje inhibirajuci receptore za
neuroprijenosnike dopamin i 5-hidroksitriptamin (poznat i pod nazivom serotonin), koji utjec¢u na
razvoj simptoma shizofrenije. Inhibirajuéi te receptore paliperidon pomaze pri normalizaciji mozdane
aktivnosti i ublaZzavanju simptoma bolesti.

Paliperidon je odobren u Europskoj uniji od 2007. pod nazivom Invega kao oralna terapija za
shizofreniju. U lijeku Niapelf paliperidon je vezan na masnu kiselinu koja omoguéuje njegovo sporo
otpustanje nakon injiciranja. To omogucuje dugotrajno djelovanje injekcije.

Kako je lijek Niapelf ispitivan?
Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim lijekom
Xeplion i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Niapelf.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Niapelf. Tvrtka je takoder
provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka
bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju isti uc¢inak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Niapelf?

Bududi da je Niapelf genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog
lijeka.

Zasto je lijek Niapelf odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno da
Niapelf posjeduje usporedivu razinu kvalitete i da je bioekvivalentan lijeku Xeplion. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Niapelf, kao i od lijeka Xeplion, nadmasuju identificirane rizike te da lijek
mozZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Niapelf?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Niapelf nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Niapelf kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Niapelf pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Niapelf

Vise informacija o lijeku Niapelf dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Informacije o referentnom lijeku takoder se nalaze na

mreznom mjestu Agencije.
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