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Klausimai ir atsakymai dél atsiimtos paraiSkos Keisti preparato Invega rinkodaros teisés
pazyméjima

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): paliperidonas

Bendrové ,,Janssen-Cilag International NV* 2008 m. gruodzio 15 d. Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) oficialiai pranesé apie savo pageidavima atsiimti paraiska keisti Invega
rinkodaros teise, kad preparatu biity galima pradéti gydyti I tipo bipoliniu sutrikimu sergancius
pacientus, kuriems pasireiSkia imiis manijos epizodai.

Kas yra Invega?

Invega — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos paliperidono. Jis tickiamas
pailginto atpalaidavimo tabletémis (tabletémis, i§ kuriy paliperidonas iSsiskiria létai per kelias
valandas).

Invega jau vartojamas Sizofrenijai gydyti. Sizofrenija — tai psichin¢ liga, pasireigkianti jvairiais
pozymiais, pvz., sutrikusiu mastymu ir kalba, haliucinacijomis (girdima ir matoma tai, ko néra),
itarumu ir manijomis (klaidingais isitikinimais).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Invega?

Invega buvo taip pat numatyta gydyti I tipo bipoliniu sutrikimu sergancius suaugusius pacientus. I tipo
bipolinis sutrikimas — tai psichiné liga, kuria sergantiems pacientams pasireiSkia manijos epizodai
(nejprastai pakilios nuotaikos periodai), kuriuos keicia pasikartojantys jprastos nuotaikos arba
depresijos periodai. Invega buvo numatyta gydyti imius (staigius) manijos epizodus.

Kokio tikimasi Invega veikimo?

Invega veiklioji medziaga paliperidonas yra vaistas nuo psichozés. Jis vadinamas atipiniu
antipsichoziniu vaistu, kadangi jis skiriasi nuo anks¢iau sukurty nuo Sestojo deSimtmecio naudojamy
antipsichoziniy vaisty. Paliperidonas — aktyvus risperidono, kito vaisto nuo psichozés, skilimo
produktas (metabolitas). Risperidonu Sizofrenija pradéta gydyti deSimtajame deSimtmetyje, o I tipo
bipolinis sutrikimas — nuo 2000 m. pradzios.

Smegenyse paliperidonas prisijungia prie keleto skirtingy receptoriy, esanciy smegeny nervy lasteliy
pavirSiuje. Dél to smegenu lastelés nebegauna neurotransmiteriy — nervy lasteliy, vienos kitoms
siun¢iamus signalus pernesanciy cheminiy medziagy — perduodamy signaly. Paliperidonas daugiausiai
veikia receptorius, skirtus neurotransmiteriams dopaminui ir 5-hidroksitriptaminui (serotoninui), kurie
sukelia I tipo bipolinj sutrikima. Slopindamas Siuos receptorius, paliperidonas padeda normalizuoti
smegeny veikla ir sumazinti iimiy manijos epizody simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké trijy pagrindiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo 1 262 suaugg pacientai, sergantys I tipo
bipoliniu sutrikimu, kuriems pasireiské vienas iimus manijos epizodas, rezultatus.

Dviejuose tyrimuose buvo lyginamas atskirai skiriamo Invega ir placebo (gydomojo poveikio
neturinéio preparato) poveikis 469 pacientams, dalyvaujantiems triju savaiciy trukmés tyrime, ir 493
pacientams, dalyvaujantiems kitame 12 savaiiy tyrime. 12 savai¢iy tyrime taip pat dalyvavo pacienty,
gydyty vien kvetiapinu (kitu vaistu I tipo bipoliniam sutrikimui gydyti), grupé.
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Tre¢iajame tyrime buvo lyginamas Invega ir placebo, vartojamy kartu su liciu arba natrio valproatu
(kitais vaistais I tipo bipoliniam sutrikimui gydyti), poveikis. Sesiy savai¢iy trukmés tyrime dalyvavo
300 pacientuy.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo timiy manijos epizody sunkumo pokytis,
kuris matuojamas naudojant standarting simptomy skalg.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?

Bendrové paraiska atsiémé 85-aja jos nagrinéjimo diena. CHMP tuo metu nagrinéjo bendrovés
pateikta pirming medziaga.

Paprastai komitetas savo nuomong priima per 90 dieny nuo paraiskos pakeisti rinkodaros teisés
salygas pateikimo dienos. Komitetui pateikus savo nuomong, Europos Komisija rinkodaros
pazymeéjima paprastai atnaujina mazdaug per SeSias savaites.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
CHMP tuo metu nagrinéjo bendrovés pateikta pirming medziaga ir rekomendacijy nepateike.

Kokias paraiskos atsiemimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie tai, kad ketina atsiimti paraiska, galima rasti Cia.

Kokios paraiskos atsiemimo pasekmés klinikiniuose preparato Invega tyrimuose
dalyvaujantiems pacientams?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokios jtakos $iuo metu klinikiniuose
Invega tyrimuose dalyvaujantiems pacientams, sergantiems I tipo bipoliniu sutrikimu arba kitomis
ligomis. Jei dalyvaujate Sio preparato klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte gauti iSsamesnés
informacijos apie savo gydyma, kreipkités i savo gydytoja.

Kokiy pasekmiy tai turés Sizofrenijos gydymui preparatu Invega?

Vaisto Invega skyrimo pagal indikacija, kuriai jau yra iSduota rinkodaros teisé, tvarka nesikeicia ir
vaisto vartojimo nauda bei rizika lieka nepakitusi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

