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Tudomanyos kovetkeztetések



Tudomanyos kodvetkeztetések

A Haldol Decanoate, a haloperidol és a dekansav észtere, a butirofenon csoportba tartozé depé
antipszichotikum. A hatéanyag, a haloperidol er6s kézponti 2-es tipust dopamin receptor
antagonista, és a javasolt adagokban nem rendelkezik antihisztaminerg vagy antikolinerg hatassal,
az alfa-1-adrenerg hatasa pedig minimalis. Intramuszkularis beadast kovetéen a Haldol Decanoate
fokozatosan szabadul fel az izomszoévetbdl és lassan hidrolizal szabad haloperidolla, amely bejut a
szisztémas keringésbe.

A Haldol Decanoate-et nemzeti szinten engedélyezték az Eurdpai Unidban, és az alkalmazasi elGiras
szbvegében szamos eltérés talalhaté a kilonbozoé tagallamokban. A fent emlitett készitmény (és
kapcsolddd nevek) engedélyezése vonatkozasaban a tagallamok altal hozott eltérd nemzeti
hatarozatokra tekintettel az Eurdpai Bizottsag értesitette az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
titkarsagat egy, a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti hivatalos beterjesztésrél annak
érdekében, hogy feloldjdk a nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi el6irasok kozotti
eltéréseket, és igy harmonizaljak azokat az Eurépai Unié teruletén.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal el6terjesztett, harmonizalt alkalmazasi elGiras
kritikus értékelését az aldbbiakban targyaljuk.

A CHMP altali tudomanyos értékelés atfogd dsszegzése

Az 6sszes rendelkezésre allé adat attekintése és az egészségligyi szakemberek szervezeteivel
folytatott konzultacidk alapjan a CHMP az alabbi médositast és harmonizaciét javasolta a Haldol
Decanoate és kapcsolddd nevek kisérdirataiban.

A Haldol Decanoate végleges, megegyezés szerinti javallata a skizofrénia és a skizoaffektiv zavar
fenntarto kezelése azoknal a felnétt betegeknél, akik jelenleg stabilak az oralis haloperidol mellett.

A 4.2 pontban felllvizsgaltak az adagolasi javaslat szovegét az oralis haloperidolrdl torténd
atallassal, a kezelés folytatasaval és a maximalis oralis adagig a nem-dekanoat haloperidollal
torténd helyettesitéssel kapcsolatosan felnétteknél és id6seknél. A klinikai vizsgalati adatok, az
iranyelvek ajanlasai és a forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint az egészségugyi
szakemberek szervezetei altal folytatott szakértGi konzultaciok az oralis haloperidolrél a hosszu
hatastartamu Haldol Decanoate injekciéra torténd atallas esetén 10-15 kozotti konverzids tényez6t
tamasztjak ala. Azonban a korlatozott adatok miatt nem javasoltak specifikus iranymutatast az
egyéb antipszichotikumokrél torténd atallas esetére. Mivel a haloperidol maximalis adagja
id6éseknél 5 mg/nap, a 15-sz6rds konverzids tényezd alkalmazasaval a maximalis haloperidol-
dekanoat adag nem haladhatja meg a 75 mg/hét adagot az id6seknél, kivéve, ha az idés betegek
mar magasabb (oralis vagy dekanoat) haloperidol adagot kaptak a hosszan tartd skizofrénia
kezelésére elfogadhat6 toleralhatésag mellett. Majkarosodasban szenvedd betegeknél javasolt a
kezd6dozis felezése, mivel a haloperidol nagy mértékben metabolizalddik a majban. A sulyos
vesekarosodasban szenved6 betegeknél is sziikség lehet a kezd6 adag csGkkentésére
kovetkezményes modositasokkal.

Mivel a Haldol Decanoate egy hosszU hatastartamu injekciés dep6 gyogyszerforma, amelyet 4
hetente javasolt alkalmazni, a gyogykezelési hibak elkerilése érdekében, amely esetén a
haloperidol injekcidt vagy a haloperidol-dekanoatot tévesen alkalmazzak, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja elkdtelezte magat, hogy egy tovabbi forgalomba hozatal utani biztonsagossagi
elemzést végez a 30. cikk szerinti beterjesztést kovetden, és ezt kovetben értékeli a gydgyszer
neve moédositasanak szilkségességét.

A 4.3 pontban szerepl6 ellenjavallatokat szintén maédositottak, és beillesztették a haloperidol
kardiotoxicitasi kockazatanak ellenjavallataval kapcsolatos széveget. Nem foglaltak bele a 3
évesnél fiatalabb gyermekekkel és a szoptatd nékkel kapcsolatos ellenjavallatot, mivel hianyoznak



az ilyen ellenjavallatokat alatamasztd, megfelel6 adatok. A 4.4 pontba helyezték at az ellenjavallt
kombinacidk azon példainak felsorolasat, amelyeket nélkilézhetetlennek tekintenek a feliré orvos
szamara, hogy tajékozodjon két vagy tébb QT prolongalé antipszichotikum 6sszeaddédd QT
prolongal6 hatasanak kockazatarol.

A 4.4: Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések pontban az
alabbiakat modositottak:-Az extrapiramidalis tiinetek alfejezetcim alatt talalhaté informaciokat
bévebben kifejtették, belefoglaltak az akut disztonia és az akatizia tiineteit és kialakulasi idejét.
Tovabba a megfigyeléses vizsgalatok kdvetkezetesen emelkedett mortalitasrol szamoltak be az
id6s haloperidol hasznaldk kérében — a haloperidollal kapcsolatosan az elsé 30 napban volt a
legmagasabb mortalitasi kockazat, és ez legalabb 6 honapig fennall. Koriltekintés javasolt akkor is,
ha a Haldol-t mar fennall6 hiperprolaktinémia, valamint lehetséges prolaktin-dependens tumorok
esetén alkalmazzak.

Mivel a CYP3A4 és — kisebb mértékben — a CYP2D6 részt vesz a haloperidol metabolizmusaban,
CYP3A4 és/vagy CYP2D6 inhibitor egyidejl alkalmazasa esetén a haloperidol plazma
koncentracidjanak lehetséges ndvekedése 20-40% kozott mozoghat, bar egyes esetekben akar
100%-0s novekedésrol is beszamoltak, és ezt beillesztették a 4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és
egyéb interakciok pontba.

Harmonizaltak a 4.6 pontot és a Terhesség, szoptatas és termékenység kildn alfejezetcime alatt
leirt informacidkat az alkalmazasi el6irasra vonatkozd irdnymutatassal dsszhangban.

Az alkalmazasi eldirds tovabbi pontjaiban kismérték(i mddositasokat végeztek. Az alkalmazasi
elGiras valtoztatasait, ahol azok relevansak a felhasznaldé szamara, tiikrozték a betegtajékoztatoban
is, és a CHMP elfogadta azokat.

A jelen eljaras soran konzultéltak az egészségiigyi szakemberek szervezeteivel. Az egészséglgyi
szakemberek szervezeteinek feltett kérdések foként a klinikai gyakorlatban az adagolasi
ajanlasokra (4.2 pont), valamint a kbézponti idegrendszeri depresszié miatt a haloperidol-dekanoat
ellenjavallatara vonatkozott, tovabba arra, hogy lehetséges-e meghatarozni az alkohol és egyéb
depresszans gyogyszerek miatti kdzponti idegrendszeri depresszié sulyossagat/mértékét, illetve
vannak-e olyan specifikus esetek, amelyeknél a Haldol Decanoate alkalmazasa ellenjavallt legyen.

A CHMP a fentiek szerint figyelembe vette az egészségligyi szakemberek szervezeteinek
megbeszélését és a levont kdvetkeztetéseket a végleges megfontolasok soran. A végleges,
megegyezeés szerinti javallatok fent olvashatok.

A CHMP véleményének indoklasa
Mivel:

e A bizottsag mérlegelte a Haldol Decanoate és kapcsolddd nevek targyaban a 2001/83/EK
iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztést.

e A bizottsdg megvizsgalta a Haldol Decanoate és kapcsol6édo nevekre vonatkozo
értesitésben azonositott eltéréseket, valamint a kisérGiratok egyéb pontjait.

e A bizottsag attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott, a
kiséréiratok javasolt harmonizacidjat alatamasztd adatok dsszességét. Ezenfelll a bizottsag
figyelembe vette az egészségiigyi szakemberek szervezeteinek javaslatait.

e A bizottsdg megegyezett a Haldol Decanoate-ra és kapcsolddé nevekre vonatkozo,
harmonizalt terméktajékoztatoét illetGen.

A fentiek tekintetében a bizottsag Ugy véli, hogy a Haldol Decanoate és kapcsolédd nevek el6ny-
kockdzat profilja kedvez6 marad a kisérdiratok megegyezés szerinti mddositasai mellett.
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Kovetkezésképpen a CHMP javasolja a Haldol Decanoate és kapcsolédé nevek (lasd I. melléklet)
forgalomba hozatali engedélyének mdédositasat, amelyhez a vonatkozd kisérdirat a III.
mellékletben szerepel.
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