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Invega
paliperidon

Ez a dokumentum az Invega-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Invega
alkalmazésara vonatkozoan.

Amennyiben az Invega alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Invega és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Invega egy antipszichotikum, amelyet feln6tteknél és 15 év feletti serdil6knél a skizofrénia kezelésére
alkalmaznak. Ez egy mentalis betegség, amelynek szamos tlinete van, tébbek kdzott a zavaros
gondolkodas és beszéd, hallucinaciok (valésagban nem létez6 dolgok halldsa vagy latasa), gyanakvas és
téveszmeék.

Az Invega-t felnétteknél a skizoaffektiv zavar kezelésére is alkalmazzak. Ez egy olyan betegség,
amelyben a betegnek a skizofrénia tiinetein kivil emelkedett (manias) vagy nyomott (depresszios)
hangulati epizédjai vannak.

Az Invega hatéanyaga a paliperidon.
Hogyan kell alkalmazni az Invega-t?

Az Invega csak receptre kaphat6. A gyogyszer retard tabletta (3, 6, 9 és 12 mg) formajaban kaphato.
A ,retard” elnevezés azt jelenti, hogy a paliperidon lassan, néhany 6ra alatt szabadul fel a tablettabdl.

Az Invega ajanlott kezd6 adagja felnGtteknél naponta egyszer 6 mg, reggel bevéve; serdul6knél a
kezd6adag naponta 3 mg. Az Invega étkezés kdzben vagy étkezések kozott is bevehetd, de a betegnek
nem szabad naponta valtogatnia az étkezés kdzbeni és az étkezések kdzotti bevételt. A tinetek
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értékelését kovetden az orvos az Invega adagjat a skizofrénidban szenvedé felnétteknél napi egyszeri 3
és 12 mg kozotti adagra, a skizoaffektiv zavarban szenved6 betegeknél pedig napi egyszeri 6 és 12 mg
kozotti adagra mddosithatja. Skizofrénidban szenvedd serdiiléknél a maximalis napi adag a beteg
testsulyatol figg, és az 51 kg-nal alacsonyabb testsulydaknal nem haladhatja meg a 6 mg-ot. Az Invega
alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciok, ideértve az adagok médositasat a vesebetegségben
szenvedOk és az id6sek esetében, a (szintén az EPAR részét képez@) alkalmazasi elbirdsban taldlhatok.

Hogyan fejti ki hatasat az Invega?

Az Invega hatéanyaga, a paliperidon ,,atipusos” antipszichotikumként ismert, mivel eltér az 1950-es
évek ota kaphato, régebbi antipszichotikumoktol. A paliperidon az 1990-es évek oOta a skizofrénia
kezelésére alkalmazott masik atipusos antipszichotikum, a riszperidon aktiv bomlasterméke
(metabolitja). A paliperidon az agyban az idegsejtek felszinén tobb kiilénb6z6 receptorhoz (célponthoz)
kotodik. Ez megszakitja a ,neurotranszmitterek”, azaz az idegsejtek altal a szomszédos sejtekkel
torténé kommunikacidhoz hasznalt anyagok altal torténd jelatvitelt az agysejtek kozétt. A paliperidon
els6sorban a skizofréniaban szerepet jatszd dopamin és (a szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxi-
triptamin neurotranszmitterek receptorainak gatlasa révén fejti ki hatasat. E receptorok blokkolasaval
a paliperidon hozzajarul az agyi tevékenység normalizalédasahoz és a tiinetek enyhitéséhez.

Milyen elényei voltak az Invega alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Skizofrénia

Harom rovid tavu vizsgalat 1692 felnd6tt részvételével azt igazolta, hogy az Invega hatékonyabb a
placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) és ugyanolyan hatékony, mint egy masik antipszichotikum, az
olanzapin a skizofrénia tiineteinek csokkentésében (egy standard értékeld skalan mérve). Az egyik
vizsgalatban az atlagos tiineti pontszam 6 hét utan 17,9-23,3 ponttal esett az Invega-t szedd
betegeknél, mig placebo esetén ez a cstkkenés 4,1 pont volt. A tineti pontszam 19,9 ponttal csékkent
az olanzapint szed6 betegeknél. Hasonld eredményeket figyeltek meg a masik két révid tavua
vizsgalatban, amelyekben a magasabb dézisu Invega hatékonyabb volt, mint az alacsonyabb dézisok.

Egy tovabbi, hosszabb tavu vizsgdlatban 207 skizofrénias felndtt részvételével, akiket kezdetben 14
héten keresztil kezeltek, az Invega hatékonyabb volt a placebénal az Gj tiinetek megel6zésében akar
35 héten at.

A serdul6kkel végzett vizsgalatok hasonlé eredményeket mutattak az Invega esetében, mint felnétteknél.
Skizoaffektiv zavar

A vizsgalatok igazoltak, hogy az Invega képes csOkkenteni a tlineti pontszamot és megel6zni a
tlineteket a skizoaffektiv zavarban szenvedd betegeknél.

Az egyik vizsgalatban az Invega-t kapo betegek esetében 6 hét elteltével a maniara vonatkozo tuneti
pontszam csdkkenése 27,4 és 30,6 kozott volt, szemben a placebdt kapd betegeknél mért 21,7 ponttal.
Egy masik vizsgalatban a maniara vonatkozo tiineti pontszam cstkkenése 6 hét utan 20,0 volt az Invega-
csoportban, 10,8 pedig a placebo-csoportban. A két vizsgalatban 6sszesen 614 beteg vett részt.

Egy harmadik vizsgalatban 334 korabban kezelt beteg részvételével a depressziod tlinetei a
paliperidonnal kezelt betegek 15%-anal (164-bdl 25) tértek vissza, mig a placebdval kezelt betegek
esetén ez az arany 34% (170-bdl 57) volt.
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Milyen kockazatokkal jar az Invega alkalmazasa®?

Az Invega leggyakoribb mellékhatasai a fejfajas, inszomnia (alvaszavar), aluszékonysag, parkinzonizmus
(a Parkinson-koérhoz hasonl6 tinetek, példaul remegés, izommerevség és lassu mozgasok), disztonia
(akaratlan izom-6sszehtz6dasok), tremor (remegés), szédullés, akatizia (nyugtalansag), agitacio,
szorongas, depresszi6, testsulygyarapodas, hanyinger, hanyas, székrekedés, diszpepszia (gyomorégés),
hasmenés, szajszarazsag, faradtsag, fogfajas, izom- és csontfajdalom, hatfajdalom, aszténia
(gyengeséq), tahikardia (gyorsult szivverés), magas vérnyomas, megnyult QT-intervallum (a sziv
elektromos aktivitasanak megvaltozasa), felsd léguti fert6zések (orr- és garatfert6zések) és kohogés. A
serdiléknél tapasztalt mellékhatasok a felnéttekéhez hasonldk, bar egyes mellékhatasok gyakrabban
fordulhatnak el6. Az Invega alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Az Invega nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a paliperidonnal, a
készitmény barmely mas 6sszetevéjével, vagy a riszperidonnal szemben.

Miért engedélyezték az Invega forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Invega alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, és javasolta a gyégyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Invega biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Invega biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Invega-val kapcsolatos egyéb informacio

2007. junius 25-én az Eurdpai Bizottsag az Invega-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

Az Invega-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Invega-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2017.
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