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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
visszavonasaval kapcsolatban

Invega

Nemzetko6zi szabadnév (INN): paliperidone

2008. december 15-¢n a Janssen-Cilag International NV hivatal osan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az Invega-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély modositésa iranti kérelmét, amelyben az L. tipust bipolaris
személyiségzavarban szenvedé felnéttek akut manias epizodjai kezelésének hozzdadasat kérte.

Milyen tipusu gyégyszer az Invega?

Az Invega egy paliperidon hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Retard tablettaként keriil forgalomba (a
,retard” elnevezés azt jelenti, hogy a paliperidon lassan, néhany o6ra alatt szabadul fel a tablettabol).
Az Invega-t a skizofrénia, egy olyan elmebetegség kezelésére mar hasznaljak, amelynek szamos tiinete
van, tobbek kozott a zavaros gondolkodas és beszéd, hallucinaciok (valosagban nem létezo dolgok
hallasa vagy latasa), gyanakvas és téveszmék.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Invega-t?

Az Invega-t L. tipusu bipolaris személyiségzavarban, olyan mentalis betegségben szenvedd felndtt
betegek kezelésére is szantak, akiknél a manias epizodokat (abnormalisan emelkedett hangulat)
normalis vagy levert hangulati periddusok valtogatjak. Az Invega-t akut (hirtelen) méanias epizoédok
kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Invega-té1?

Az Invega hatéanyaga, a paliperidon, egy antipszichotikum. ,,Atipusos” antipszichotikumként ismert,
mivel eltér azoktol a régebbi antipszichotikumoktol, amelyeket az 1950-es évek ota hasznalnak. A
paliperidon a riszperidon aktiv hatasti bomléasterméke (metabolitja), ami az 1990-es évek 6ta a
skizofrénia és a 2000-es évek eleje ota az L. tipusu bipolaris személyiségzavar kezelésére hasznalt
masik antipszichotikum.

A paliperidon az agyban, az idegsejtek felszinén talalhaté tobb kiilonb6z6 receptoron kotédik meg. Ez
megszakitja az agysejtek kozotti ,,neurotranszmittereknek™ nevezett kémiai anyagokkal torténd, az
idegsejtek egymas kozotti kommunikaciojat lehetoveé tevo jelatvitelt. A paliperidon foként az I. tipusa
bipolaris személyiségzavarban résztvevo dopamin €s 5-hidroxi-triptamin (szerotinnak is nevezett)
receptorok gatlasaval fejti ki a hatasat. Ezeknek a receptoroknak a blokkoldsaval a paliperidon
varhatoan eldsegiti az agyi tevékenység normalizalodasat és csokkenti az akut manias epizodok okozta
tiineteket.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A vallalat 6sszesen 1262, 1. tipusu bipolaris személyiségzavarban szenvedd, akut manias epizoédokat
atélo beteg részvételével végzett harom f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be.

Két vizsgalatban az 6nmagaban adott Invega hatasat hasonlitottak 6ssze placebdval (hatdoanyag nélkiili
kezelés), az egyikben 3 héten keresztiil 469 betegen, a masikban 12 héten keresztiil 493 betegen. A 12-
hetes vizsgalatban egy csoport dnmagaban adott quetiapine-nel (az 1. tipusu bipolaris
személyiségzavar egy masik kezelése) kezelt beteg is részt vett.
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A harmadik vizsgalat az Invega és a placebd egyiittes alkalmazasanak hatasait hasonlitotta 6ssze a
litiummal vagy a natrium-valproattal (az L. tipust bipolaris személyiségzavar masik kezelései). A
vizsgalatban 300 beteg vett részt, és hat hétig tartott.

Mindharom vizsgalatban a hatdsossag {6 mértéke az akut manias epizodok stlyossaganak standard
tiineti pontskalan mért valtozasa volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benytjtast kovetd 85. napon vonta vissza. A CHMP a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot értékelte.

A CHMP akar 90 napot is fordithat a szakvélemény elfogadasara, miutdn megkapta a forgalomba
hozatali engedély modositasa iranti kérelmet. A CHMP szakvéleményét koveten az Eurdpa
Bizottsdgnak rendszerint koriilbeliil 6 hétre van sziiksége az engedély aktualizalasara.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?
A CHMP a vallalat altal benyujtott elsé dokumentacio értékelését végezte, ¢s ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek az
Invega-val folytatott klinikai tesztelésekben?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak az Invega-val az 1. tipusu bipolaris
személyiségzavar vagy mas betegség kezelése érdekében végzett klinikai tesztelésekben jelenleg
résztvevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és
tovabbi informaciora van sziiksége a kezelést illetéen, akkor vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!

Mi fog torténni az Invega-val a skizofrénia kezelésében?

Az Invega alkalmazasanak nincsenek kdvetkezményei az engedélyezett javallatban, mivel az elény-
kockazat arany nem valtozik.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

