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AZzurirano 2. svibnja 2026.:

Tvrtka odgovorna za lijek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals povukla je svoju prethodno podnesenu
obavijest o namjeri trazenja preispitivanja misljenja EMA-e od 26. veljace 2026.

Odbijanje zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet
lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidon)

Europska agencija za lijekove preporucila je odbijanje zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet
lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, koji je trebao biti namijenjen lijeCenju shizofrenije i manicnih
ili mjeSovitih epizoda povezanih s bipolarnim poremecajem tipa I.

Agencija je svoje misljenje objavila 26. veljace 2026. Tvrtka koja je podnijela zahtjev za odobrenje,
Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V., moze zatraziti preispitivanje misljenja u roku od 15 dana od
primitka misljenja.

Sto je Iloperidone Vanda Pharmaceuticals i za $to se trebao koristiti?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals razvijen je kao lijek za lijeCenje shizofrenije i akutno (kratkoroc¢no)
lijeCenje manicnih ili mjeSovitih epizoda povezanih s bipolarnim poremecajem tipa I u odraslih osoba.
Shizofrenija je mentalni poremecaj sa simptomima koji uklju¢uju nesuvislo razmisljanje i govor,
halucinacije (bolesnici Cuju ili vide nesto ¢ega nema), sumnji¢avost i deluzije (lazna uvjerenja).
Bipolarni poremecaj je stanje u kojem bolesnici imaju mani¢ne epizode (razdoblja eufori¢nog
raspolozenja), koje se izmjenjuju s razdobljima normalnog raspolozenja. Ti bolesnici mogu imati i
epizode depresije.

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals sadrzi djelatnu tvar iloperidon i trebao je biti dostupan u obliku
tableta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.




Kako djeluje Iloperidone Vanda Pharmaceuticals?

Djelatna tvar lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals je iloperidon, antipsihotik koji se veze na
odredene receptore (ciljna mjesta) za neurotransmitere na ziv€anim stanicama u mozgu.
Neurotransmiteri su tvari koje ziv€ane stanice upotrebljavaju za komunikaciju sa susjednim stanicama.
Iloperidon blokira receptore za neurotransmitere dopamin i 5-hidroksitriptamin (poznat i pod nazivom
serotonin), koji imaju ulogu u shizofreniji i bipolarnom poremecaju. Ocekuje se da ¢e blokiranjem tih
receptora iloperidon ublaziti simptome tih stanja.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je iznijela rezultate pet glavnih ispitivanja kojima je bilo obuhvaceno vise od 3000 bolesnika sa
shizofrenijom. U ispitivanjima su se istrazivale razlic¢ite doze lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals i
razlicita trajanja lijeCenja (4 ili 6 tjedana za lijeCenje shizofrenije; 26 do 52 tjedna za sprjecavanje
relapsa (ponovne pojave simptoma)), pri ¢emu je lijek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals usporeden s
drugim lijekovima za shizofreniju, tj. ziprasidonom, risperidonom i haloperidolom, ili s placebom
(prividnim lijecenjem).

Glavno mjerilo ucinkovitosti u ispitivanjima bila je promjena u pogledu simptoma u bolesnika,
procijenjena na temelju standardne ljestvice za shizofreniju. U dugoro¢nom ispitivanju (do 52 tjedna)
mjereno je vrijeme do ponovne pojave simptoma u bolesnika (prvi relaps).

U drugom ispitivanju sudjelovalo je 417 bolesnika s bipolarnim poremecajem, a lijek Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals usporedivan je s placebom tijekom cetiri tjedna. Glavno mjerilo ucinkovitosti bila je
promjena u pogledu simptoma u bolesnika, procijenjena na temelju standardne ljestvice za bipolarni
poremecaj.

Koji su bili glavni razlozi za odbijanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet?

Nakon procjene podataka koje je tvrtka dostavila, Agencija je smatrala da sigurnost primjene i
djelotvornost lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nisu dostatno dokazane.

Agencija je zakljucila da je primjena lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals povezana s izrazenim
produljenjem QT intervala (promjenom elektri¢ne aktivnosti srca koja moZze uzrokovati abnormalnost
sr¢anog ritma opasnu za zivot), pri cemu koristi od lijeCenja to ne nadmasuju. Agencija je smatrala da
nisu utvrdene izvedive i djelotvorne mjere za upravljanje tim rizikom i njegovo otklanjanje u klini¢koj
praksi (ukljuc¢ujuéi nacin identifikacije i pracenja bolesnika s veéim rizikom od potencijalno smrtonosnih
aritmija).

Misljenje Agencije bilo je da u bolesnika sa shizofrenijom opazeni ucinak lije¢enja ne nadmasuje taj
rizik jer se rezultati kratkorocnih ispitivanja nisu smatrali statisticki pouzdanima nakon dodatnih
analiza. Osim toga, Agencija je napomenula da lijek pocinje djelovati nakon 1,5 do 3 tjedna lijeCenja,
mozda zato Sto se doza lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals mora polako povecavati, Sto je razlog
za zabrinutost jer je lijek namijenjen trenutacnom i kontinuiranom lijecenju shizofrenije.

Smatra se da ni u bolesnika s akutnim mani¢nim ili mjeSovitim epizodama povezanima s bipolarnim
poremecajem tipa I opazeni ucinak u kratkoro¢nom ispitivanju ne nadmasuje rizik od produljenja
QT intervala, a u obzir valja uzeti i nedostatak podataka o usporedbi lijeka s drugim terapijama ili
placebom tijekom razdoblja duzeg od Cetiri tjedna, kao i odgodeni ucinak lijeka.

Stoga je misljenje Agencije bilo da koristi od lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ne nadmasuju s
njim povezane rizike te je preporucila odbijanje zahtjeva za odobrenje za stavljanje lijeka u promet.
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Ima li ovo odbijanje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima ili u programima milosrdnog davanja lijekova?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuceni u klini¢ka ispitivanja ili
programe milosrdnog davanja lijeka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju ili programu milosrdnog davanja lijekova te vam je potrebno
viSe informacija o lijeCenju, obratite se lijeCniku koji vodi vase klini¢ko ispitivanje.
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