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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Trevicta'
paliperidonas

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

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

Kas yra Trevicta ir kam jis vartojamas?

Trevicta — tai antipsichozinis vaistas, kuris skiriamas taikant palaikomajj gydyma Sizofrenija
sergantiems suaugusiesiems, kuriy biklé jau stabilizuota taikant gydyma kartg per ménesj Svirks¢iamu
paliperidonu. Sizofrenija pasireiskia Siais simptomais: padriku mastymu ir kalba, haliucinacijomis (kai
girdima arba matoma tai, ko néra), jtarumu ir iliuzijomis (klaidingu realybés vertinimu).

Trevicta sudétyje yra veikliosios medziagos paliperidono.
Kaip vartoti Trevicta?

Trevicta tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose pailginto atpalaidavimo injekcinés suspensijos (175, 263,
350 ir 525 mg) forma. ,,Pailginto atpalaidavimo* reiSkia, kad veiklioji medZiaga paliperidonas
atpalaiduojamas is léto, per kelis ménesius nuo vaistinio preparato susvirkstimo. Vaistg galima isigyti
tik pateikus recepta.

Trevicta suleidZia sveikatos prieziliros specialistai. Trevicta vartojamas kas 3 ménesius, vaista i$ léto
suleidZiant j virSutine peties dalj (deltinj raumenj) arba sédmenis. Trevicta dozé yra 3,5 karto didesné
uz paliperidono injekcijos, kuri anksCiau kas ménesj buvo atliekama pacientui, doze.

Daugiau informacijos apie Trevicta vartojima rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat
EPAR dalis).

! Ankstesnis pavadinimas — Paliperidone Janssen.
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Kaip veikia Trevicta?

Veiklioji Sio vaisto medziaga paliperidonas yra antipsichozinis vaistas. Paliperidonas yra aktyvus
risperidono (kito vaisto nuo psichozeés, kuriuo Sizofrenija gydoma nuo deSimto desimtmecio) skilimo
produktas (metabolitas). Galvos smegenyse paliperidonas jungiasi prie keliy skirtingy nerviniy lasteliy
pavirsiuje esanciy receptoriy. Dél Sio poveikio sutrikdomi signalai, kuriuos tarp galvos smegeny lgsteliy
perduoda vadinamieji neuromediatoriai — cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali perduoti
nervinius impulsus greta esancioms lasteléms. Paliperidonas veikia daugiausia blokuodamas
neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) receptorius.
Blokuodamas Siuos receptorius, paliperidonas padeda normalizuoti galvos smegeny aktyvuma ir
palengvinti ligos simptomus.

Europos Sajungoje (ES) paliperidonas jregistruotas nuo 2007 m., kai pagal Sizofrenijos gydymo
indikacijg buvo suteiktas geriamojo vaistinio preparato Invega rinkodaros leidimas. Taip pat nuo

2011 m. Sis vaistas jregistruotas pavadinimu Xeplion, kuris skirtas vartoti kasménesinémis injekcijomis
pagal Sizofrenijos palaikomojo gydymo indikacijg. Trevicta sudétyje esantis paliperidonas sujungtas su
riebigja rtgstimi, dél to suleidus vaisto, Si veiklioji medZiaga atpalaiduojama is$ Iéto. Tai pailgina vaisto
veikimo trukme.

Kokia Trevicta nauda nustatyta tyrimuose?

Buvo atlikti du tyrimai, kuriy metu Trevicta buvo vartojamas kas 3 ménesius. Atliekant vieng is Siy
tyrimy (jame dalyvavo 1 016 pacienty), Trevicta buvo toks pat veiksmingas kaip paliperidono
kasmeénesinés injekcijos, siekiant iSvengti Sizofrenijos recidyvo epizody. Atliekant antrajj tyrimg (su
305 pacientais), Trevicta buvo veiksmingesnis uz placebg (netikrg vaistg): ligos recidyvas pasireiské
9 proc. §j vaistg vartojusiy pacienty ir 29 proc. pacienty, vartojusiy placeba.

Kadangi kasménesinémis injekcijomis vartojamas paliperidonas jau jregistruotas ES pavadinimu
Xeplion, bendrové panaudojo Xeplion duomenis Trevicta vartojimui pagristi.

Kokia rizika siejama su Trevicta vartojimu?

DaZzniausi Trevicta Salutiniai reiSkiniai (nustatyti ne maziau kaip 5 pacientams i§ 100) yra nemiga
(miego sunkumai), galvos skausmas, nerimas, virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (pvz., sloga),
reakcijos injekcijos vietoje ir svorio padidéjimas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Trevicta, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

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

Kodél Trevicta buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipé déemesj j tai, kad
paliperidono injekcijos yra veiksmingos gydant Sizofrenijos simptomus. Trevicta, kuris SvirkS¢iamas kas
3 ménesius, yra veiksmingesnis uz placeba ir toks pat veiksmingas kaip kas ménesj Svirksc¢iamas
paliperidonas siekiant iSvengti Sizofrenijos recidyvo. Manoma, kad kas 3 ménesius atliekama injekcija
bus patogesné pacientams ir tai padés jiems laikytis paskirto gydymo rezimo, be to, palyginti su
Zinomomis paliperidono saugumo charakteristikomis, naujy nerima kelianciy saugumo klausimuy dél Sio
preparato neiskilo. Todél komitetas nusprendé, kad Trevicta nauda yra didesné uz keliama rizikq ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trevicta
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Trevicta vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Trevicta preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Trevicta

Europos Komisija 2014 m. gruodzio 5 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Paliperidone
Janssen rinkodaros leidima. Sis rinkodaros leidimas suteiktas remiantis 2011 m. suteiktu Xeplion
rinkodaros leidimu (,informuotas sutikimas"). Vaisto pavadinimas pakeistas | Trevicta 2016 m. geguzés
26 d.

ISsamy Trevicta EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Trevicta rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-05.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004066/WC500176261.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004066/human_med_001829.jsp
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