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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Invega
paliperidonas

Sis dokumentas yra Invega Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Invega.

Praktinés informacijos apie Invega vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Invega ir kam jis vartojamas?

Invega yra antipsichozinis vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems ir 15 mety ir vyresniems
paaugliams, gydant Sizofrenijg — psichikos ligg, kuri pasireiskia tokiais simptomais, kaip padrikas
mastymas ir kalba, haliucinacijos (kai girdima arba matoma tai, ko néra), jtarumas ir iliuzijos
(klaidingas realybés vertinimas).

Invega taip pat gydomi suaugusieji, sergantys Sizoafektiniu sutrikimu. Tai yra liga, kuria serganciam
pacientui, be Sizofrenijos simptomuy, pasireiskia ir pakilios nuotaikos (manijos) arba slogios nuotaikos
(depresijos) epizodai.

Invega sudétyje yra veikliosios medziagos paliperidono.
Kaip vartoti Invega?

Invega galima jsigyti tik pateikus recepta. Sis vaistas tiekiamas pailginto atpalaidavimo tableciy (3, 6,
9 ir 12 mg) forma. ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad paliperidonas létai atpalaiduojamas i$ tabletés
per kelias valandas.

Suaugusiesiems rekomenduojama pradiné Invega dozé yra 6 mg kartg per parg, vaistg vartojant is ryto;
pradiné dozé paaugliams — 3 mg per parq. Pacientai gali vartoti Invega kartu su maistu arba tarp
valgymuy, bet neturéty kaitalioti vaisto vartojimo bido ir vieng dieng vartoti vaistg su maistu, o kitg
dieng — tarp valgymuy. Ivertines simptomus, gydytojas gali sumazinti arba padidinti Sizofrenija
sergantiems suaugusiesiems paskirtg vaisto doze iki 3—12 mg kartg per parg, o Sizoafektiniu sutrikimu
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sergantiems pacientams — iki 6—12 mg karta per para. éizofrenija sergantiems paaugliams skiriama
didziausia paros dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir sveriantiems maziau nei 51 kg ji turéty bati
ne didesné nei 6 mg. Daugiau informacijos apie Invega vartojima, jskaitant informacijq apie vaisto doziy
koregavima inksty liga sergantiems ir senyviems pacientams, galima rasti preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Invega?

Veiklioji Invega medziaga paliperidonas yra vadinamasis atipinis antipsichozinis vaistas, nes jis skiriasi
nuo anksciau sukurty nuo Sestojo deSimtmecio vartojamy antipsichoziniy vaisty. Paliperidonas yra
aktyvus risperidono (kito atipinio antipsichozinio vaisto, kuriuo Sizofrenija gydoma nuo deSimto
desimtmecio) skilimo produktas (metabolitas). Galvos smegenyse paliperidonas jungiasi prie keliy
skirtingy nerviniy lasteliy pavirsiuje esanciy receptoriy (taikiniy). Dél Sio poveikio sutrikdomi signalai,
kuriuos tarp galvos smegeny lasteliy perduoda vadinamieji neuromediatoriai — cheminés medziagos,
deél kuriy nervinés lgstelés gali perduoti nervinius impulsus greta esancioms lgsteléms. Paliperidonas
veikia daugiausia blokuodamas neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo
serotoninu), kurie dalyvauja su Sizofrenija susijusiuose procesuose, receptorius. Blokuodamas Siuos
receptorius, paliperidonas padeda normalizuoti galvos smegeny aktyvuma ir palengvinti simptomus.

Kokia Invega nauda nustatyta tyrimuose?
Sizofrenija

Atlikus tris trumpalaikius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 692 suaugusieji, nustatyta, kad Invega yra
veiksmingesnis uz placebg (netikrg vaistq) ir toks pat veiksmingas, kaip kitas antipsichozinis vaistas
olanzapinas siekiant palengvinti Sizofrenijos simptomus (vertinant pagal standartine vertinimo skale).
Viename i$ Siy tyrimy po 6 savaiciy vidutinis Invega vartojusiesiems pasireiskusiy simptomy, vertinimas
balais sumazéjo 17,9—-23,3 balo, o vartojusiems placebg — 4,1 balo. Olanzaping vartojusiems
pacientams pasireisSkusiy simptomy vertinimas balais sumazéjo 19,9 balo. Atlikus kitus du
trumpalaikius tyrimus, gauti panasis rezultatai, be to, nustatyta, kad didesnés Invega dozés yra
veiksmingesnés uz mazesnes.

Atlikus papildoma ilgesnés trukmes tyrimg, kuriame dalyvavo 207 Sizofrenija sergantys suaugusieji,
kuriems i$ pradziy taikytas 14 savaiciy trukmés gydymas, nustatyta, kad Invega yra veiksmingesnis uz
placebg siekiant iSvengti naujy simptomy atsiradimo iki 35 savaiciy.

Su paaugliais atlikty Invega tyrimy rezultatai buvo panasis | tyrimy su suaugusiaisiais rezultatus.
Sizoafektinis sutrikimas

Atlikus tyrimus nustatyta, kad Invega padeda sumazinti simptomy vertinima balais, ir kad Sis vaistas
gali uzkirsti kelig Sizoafektinio sutrikimo simptomams.

Viename tyrime po 6 savaiciy Invega vartojusiems pacientams pasireiskusiy manijos simptomy
vertinimas balais sumaZzéjo 27,4—-30,6 balo, o vartojusiems placebg — 21,7 balo. Dar viename tyrime
po 6 savaiciy manijos simptomy vertinimas balais Invega grupéje sumazéjo 20 baly, o placebo grupéje
— 10,8 balo. Siuose dviejuose tyrimuose dalyvavo i$ viso 614 pacienty.

Treciame tyrime, kuriame dalyvavo 334 anksciau gydyti pacientai, depresijos simptomai atsinaujino
15 proc. (25 i$ 164) paliperidong vartojusiy pacienty ir 34 proc. (57 i$ 170) placebq vartojusiy
pacienty.
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Kokia rizika siejama su Invega vartojimu?

Dazniausi Invega vartojantiems suaugusiesiems pasireiSkiantys Salutiniai reiSkiniai yra galvos
skausmas, nemiga (miego sutrikimai), mieguistumas, parkinsonizmas (j Parkinsono ligos simptomus
panasus reiskiniai, kaip antai drebulys, raumeny stingulys ir sulétéje judesiai), distonija (nevalingi
raumeny susitraukimai), tremoras (drebulys), galvos svaigimas, akatizija (nerimavimas), azitacija,
nerimas, depresija, padidéjes svoris, pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, dispepsija (rémuo),
viduriavimas, dzilstanti burna, nuovargis, danty skausmas, raumeny ir kauly skausmas, nugaros
skausmas, astenija (silpnumas), tachikardija (padaznéjes Sirdies plakimas), padidéjes kraujospidis,
pailgéjes QT intervalas (Sirdies elektrinés veiklos pakitimai), virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies
ir gerklés infekcijos) ir kosulys. Paaugliams pasireiSkiantys Salutiniai reiSkiniai panasis |
pasireiskiancius suaugusiesiems, nors kai kurie Salutiniai reiskiniai gali pasireiksti dazniau. ISsamy_ visy,
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Invega, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Invega negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) paliperidonui, bet kuriai pagalbinei
medZiagai ar risperidonui.

Kodél Invega buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Invega teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksminga Invega
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Invega
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Invega

Europos Komisija 2007 m. birZelio 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Invega
registracijos pazyméjima.

ISsamy Invega EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Invega rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-09.
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