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Aktualis helyzet 2026. majus 2-atoél:

Az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals vallalat visszavonta az EMA 2026. februar 26-i véleményének
fellilvizsgalatara irdnyuld, korabban benyujtott szandéknyilatkozatat.

Az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidon)
forgalombahozatali engedélyének elutasitasa

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a skizofrénia, valamint az I. tipusu bipolaris zavarhoz tarsuld manias
vagy vegyes epizddok kezelésére szant Iloperidone Vanda Pharmaceuticals gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének elutasitasat javasolta.

Az Ugyndkség 2026. februdr 26-an adta ki véleményét. Az engedélyt kérelmezd vallalat, a Vanda
Pharmaceuticals Netherlands B.V. a vélemény kézhezvételétll szamitott 15 napon belll kérheti a
vélemény fellilvizsgalatat.

Milyen tipusi gyogyszer az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals és milyen
alkalmazasra szantak?

Az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals-t felnétteknél a skizofrénia kezelésére, valamint az I. tipusu
bipolaris zavarhoz tarsulé6 manias vagy vegyes epizdédok akut (révid tavl) kezelésére fejlesztették ki. A
skizofrénia egy mentalis betegség, amelynek tlinetei tobbek k6zo6tt a zavaros gondolkodas és beszéd, a
hallucinaciék (nem létezé hangok halldsa vagy dolgok latasa), a gyanakvas és a téveszmék. A bipolaris
zavar olyan betegség, amelynél a betegeknél manias epizdédok (abnormalisan emelkedett hangulat)
jelentkeznek, amelyek valtakoznak normalis hangulatl id6szakokkal. A betegeknél depresszids
periddusok is jelentkezhetnek.

Az Iloperidon Vanda Pharmaceuticals hatéanyaga az iloperidon, és tabletta formajaban kivantak
forgalomba hozni.
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Hogyan fejti ki hatasat az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals?

Az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals hatéanyaga, az iloperidon egy antipszichotikum, amely az agyi
idegsejteken taldlhaté neurotranszmitterek bizonyos receptoraihoz (célreceptorokhoz) kotédik. A
neurotranszmitterek olyan anyagok, amelyek lehetévé teszik a szomszédos idegsejtek
hidroxitriptamin (mas néven szerotonin) neurotranszmitterek receptorait gatolja. Ezeknek a
receptoroknak a blokkoldsaval az iloperidon varhatéan csokkenti ezeknek a betegségeknek a tlineteit.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat 6t f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben tébb mint 3000 skizofréniaban szenvedd
beteg vett részt. A vizsgalatokban, amelyek az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals kiilonb6z6 adagjait
és a kezelés kilénb6z0 idétartamat (4 vagy 6 hét a skizofrénia kezelése esetén; 26-52 hét a
relapszusok megel6zése esetén (amikor a tlinetek visszatérnek)) vizsgalték, az Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals-t a skizofrénia gydgyszereivel, a zipraszidonnal, a riszperidonnal, a haloperidollal vagy
a placebdval (hatdéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitotték dssze.

A vizsgdlatokban a hatasossag fé6 mutatdja a betegek tlineteiben bekdvetkezett valtozas volt, amelyet
skizofrénia esetén hasznalatos, standard skala segitségével értékeltek. A hosszu tavu (legfeljebb 52
hetes) vizsgalat a beteg tiineteinek kitjulasaig (elsé relapszus) eltelt idét mérte.

Egy masik vizsgalatban 417 bipolaris zavarban szenvedd beteg vett részt, és az Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals-t placebdval hasonlitottdk 6ssze 4 héten keresztiil; a f6 hatékonysagi mutaté a
betegek tlineteinek valtozasa volt, amelyet a bipolaris zavarra vonatkozo6 standard skala
alkalmazasaval értékeltek.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak fo okai?

A véllalat altal beny(jtott adatok értékelését kévetéen az Ugyndkség azon a véleményen volt, hogy az
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals biztonsagossagat és hatdasossagat nem igazoltak kellGképpen.

Az Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals-szal végzett
kezeléshez a QT-intervallum kifejezett megnyulésa tarsul (a sziv elektromos aktivitdsanak
megvaltozasa, amely életveszélyes szivritmuszavart okozhat), amelyet a kezelés el6nyei nem
ellensulyoznak. Az Ugynékség gy vélte, hogy nem azonositottak megvaldsithaté és hatékony
intézkedéseket e kockazat klinikai gyakorlatban torténsd kezelésére és kezelésére (beleértve azt is,
hogy hogyan lehet azonositani és nyomon kévetni a potenciélisan halalos aritmidk magasabb
kockazatanak kitett betegeket).

A skizofrénidban szenved6 betegeknél Ggy itélték meg, hogy ezt a kockazatot nem haladja meg a
megfigyelt terapids hatas, mivel a révid tavu vizsgdlatok eredményeit tovabbi elemzések utdn nem
tekintették statisztikailag megbizhaténak. Az Ugyndkség megjegyezte tovabba, hogy a gydgyszer
hatdsa 1,5-3 hetes kezelést kovetben jelentkezik, valdszinlileg azért, mert az Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals adagjat lassan kell névelni, ami aggodalomra ad okot, mivel a skizofrénia azonnali és
folyamatos kezelésére szanjak.

Az 1. tipusu bipolaris zavarhoz tarsuld akut manias vagy vegyes epizodokban szenvedd betegeknél a
QT-intervallum megnyuldsanak a kockazatat szintén nem ellensulyozza a rovid tavu vizsgalatban
megfigyelt hatas, a gydgyszert mas kezelésekkel vagy placeboval a 4 hetes kezelést kévetben
0sszehasonlitd adatok hianya, valamint a hatas késleltetett kialakulasa miatt.
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Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals el6nyei nem
haladjak meg a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavonasnak az Iloperidone Vanda Pharmaceuticals
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevd betegekre
nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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