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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Fanaptum (iloperidono) rinkodaros
leidimg atsiémimas

2013 m. kovo 13 d. bendrové ,Vanda Pharmaceuticals Ltd" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti Fanaptum, skirto Sizofrenijos
gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Fanaptum?

Fanaptum — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos iloperidono. Jj buvo numatyta tiekti
tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Fanaptum?

Fanaptum buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius Sizofrenija.

Sizofrenija — tai psichikos liga, kuri pasireiskia keliais simptomais, jskaitant mastymo ir kalbos
nenuosekluma, haliucinacijas (pacientai girdi arba mato tai, ko tikroveje néra), liguista jtaruma ir
kliedesius (tikrovés neatitinkantys jsitikinimai).

Kokio tikimasi Fanaptum veikimo?

Veiklioji Fanaptum medziaga iloperidonas yra antipsichozinis vaistas. Sis vaistas vadinamas atipiniu, nes
jis skiriasi nuo seniau vartojamy antipsichoziniy vaisty, kurie medicinoje naudojami nuo praéjusio
amzZiaus 6-o0jo desimtmecio. Kaip $is vaistas veikia neaisku, bet manoma, kad jis jungiasi prie galvos
smegeny nerviniy lasteliy pavirsiuje esanciy tam tikry receptoriy. Taip nutraukiamas per
neuromediatorius — chemines medziagas, dél kuriy nervinés lastelés gali viena kitai perduoti nervinius
impulsus, — perduodamuy, signaly perdavimas tarp galvos smegeny lgsteliy. Manoma, kad iloperidonas
blokuoja neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu), kurie yra susije
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su 8izofrenija, receptorius. Manoma, kad iloperidonui blokuojant Siuos receptorius, galvos smegeny,
veikla normalizuosis ir ligos sukeliami simptomai palengvés.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Fanaptum poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké keturiy pagrindiniy — 4 arba 6 savaiciy trukmés — tyrimy rezultatus. Atliekant 3iuos
tyrimus, kuriuose dalyvavo 2 081 pacientas, Fanaptum buvo lyginamas su placebu (preparatu be
veikliosios medziagos). Atliekant visus Siuos tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacientams pasireiskianciy simptomy pokyciai per keturias arba SeSias savaites, kurie buvo vertinami
pagal standartine Sizofrenijos vertinimo skale.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges vertinimg, CHMP pateiké neigiamg nuomone. Bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti priimtg
neigiamg nuomone, taciau bendrovei atsiimant paraiska, Sis pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo
uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzidrétais duomenimis, paraiSskos atsiémimo metu CHMP buvo priémes neigiamg
nuomone, rekomenduodamas nesuteikti Fanaptum, skirto Sizofrenijos gydymui, rinkodaros leidimo.

Pries priimdamas neigiamg nuomone, CHMP priéjo prie iSvados, kad tyrimy metu vertintas trumpalaikis
Fanaptum veiksmingumas buvo labai nedidelis, palyginti su placebu, o ilgalaikio veiksmingumo jrodymuy
nepakanka. CHMP atkreipé démesj, kad Fanaptum pradeda veikti ne i$ karto, o tai laikoma tokiy vaisty,
trikumu. Dél saugumo, CHMP iskilo abejoniy dél Sio vaisto poveikio SirdZiai: nustatyta, kad Fanaptum
sukelia QT intervalo (Sirdies plakimo ciklo dalies) pailgejima. Salutinis poveikis, vadinamas QT intervalo
pailgéjimu, gali sukelti aritmija (Sirdies plakimo sutrikimus). Komitetas laikési nuomonés, jog tokio
reiSkinio pavojus yra reikSmingas ir kad jo nepavykty kontroliuoti bendrovés pasillytomis rizikos
mazinimo priemonémis.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Fanaptum teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, jog paraiska atsiima
todél, kad CHMP nustate trukstamus duomenis, kuriy bendrove negalety pateikti per teisés aktuose
nustatytg terming.

LaiSka dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Fanaptum klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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