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Niapelf (paliperidon)
A Niapelf-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Niapelf és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Niapelf egy antipszichotikum, amelyet a szkizofrénia fenntarté kezelésére alkalmaznak olyan
felnotteknél, akiknek a betegségét paliperidonnal vagy riszperidonnal végzett kezeléssel mar
stabilizaltak.

A Niapelf egyes betegeknél a tiineteik stabilizalasa nélkil is alkalmazhatd, ha a szajon at alkalmazott
paliperidonra vagy riszperidonra korabban jol reagaltak, a tiineteik enyhék vagy kdzepesen sulyosak,
és hosszU hatastartamu injekcids kezelésre van szlikséguk.

A Niapelf ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Niapelf ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és
ugyanolyan mdédon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”.
A Niapelf referencia-gydgyszere a Xeplion. A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacid ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Niapelf hatdéanyaga a paliperidon.
Hogyan kell alkalmazni a Niapelf-et?

A Niapelf retard szuszpenziods injekcié formajaban, el6retoltott fecskenddkben kaphato. A retard azt
jelenti, hogy a hatdanyag az injekcié beadasat kovetben lassan, néhany hét alatt szabadul fel.

A Niapelf-kezelést két, egy hét kilénbséggel beadott injekcidval kell kezdeni, amelyeket havonta egy
fenntartd injekcid kovet. Az els6 két injekciot a deltaizomba (a felkar izma), mig a fenntarté adagokat
a farizomba vagy a deltaizomba kell beadni.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

A Niapelf alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Niapelf?

A Niapelf hatbéanyaga, a paliperidon az 1990-es évek Ota a szkizofrénia kezelésére alkalmazott masik
antipszichotikum, a riszperidon aktiv metabolitja (bomlasterméke). A paliperidon az agyban az
idegsejtek felszinén tébb kilonbdz6 receptorhoz (célreceptorhoz) kétédik. Ez megszakitja a

anyagok altal az agysejtek kozott tovabbitott jeleket. A paliperidon féként a szkizofrénidban szerepet
jatszo dopamin és 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) neurotranszmitterek receptorainak
blokkoldsa révén fejti ki a hatasat. E receptorok blokkolasaval a paliperidon el6segiti az agyi
tevékenység normalizalédasat, és enyhiti a betegség tuneteit.

A paliperidon Invega néven 2007 6ta engedélyezett az Eurdpai Unidban a szkizofrénia szajon at torténd
kezelésére. A Niapelf-ben a paliperidon egy zsirsavhoz kétott, ami lehetévé teszi a gyogyszer lassu
felszabaduldsat az injekcié beaddsa utan. Ezaltal az injekcidé hosszu hatastartammal bir.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Niapelf-et?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Xeplion-nal, igy ezeket a Niapelf esetében nem sziikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Niapelf minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai
egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Niapelf alkalmazasa?

Mivel a Niapelf generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-
gybgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Niapelf forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Niapelf
minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Xeplion-nal.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Xeplion-hoz hasonléan a Niapelf elnyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Niapelf biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Niapelf biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Niapelf alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Niapelf alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Niapelf-fel kapcsolatos egyéb informacio

A Niapelf-fel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén
megtaldlhat6 az Ugynékség honlapjan.
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