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Mokslinés iSvados

Haldol Decanoate, haloperidolio ir dekano rigsties esteris, yra depo formos antipsichozinis vaistas,
priskiriamas prie butirofenony grupés. Veiklioji medziaga haloperidolis yra stiprus, centrine nervy
sistema veikiantis dopamino 2 tipo receptoriy antagonistas, kuris, vartojamas rekomenduojamomis
dozémis, neturi antihistaminerginio arba anticholinerginio poveikio, ir turi minimaly alfa-adrenerginj
poveikj. Susvirkstas | raumenis, Haldol Decanoate laipsniskai atpalaiduojamas i$ raumeninio
audinio; jis létai hidrolizuojasi, virsdamas laisvuoju haloperidoliu, kuris patenka | sistemine
apykaita.

ES Haldol Decanoate patvirtintas vadovaujantis nacionalinémis proceddromis, tac¢iau skirtingose
valstybése narése patvirtinta preparato charakteristiky santraukos formuluoté daugeliu aspekty
skiriasi. Atsizvelgdama | valstybiy nariy nacionaliniu lygmeniu priimtus skirtingus sprendimus dél
pirmiau minéto preparato (ir susijusiy pavadinimy) registracijos, Europos Komisija, vadovaudamasi
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsniu, pranesé Europos vaisty agentiros sekretoriatui apie oficialy
kreipimasi, kad baty pasalinti nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky
skirtumai ir taip buty suderintos preparato charakteristiky santraukos visoje ES.

Toliau aptariamas registruotojo pasitlyto suderinto preparato charakteristiky santraukos teksto
kritinis vertinimas.

CHMP atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Remdamasis visy, turimy duomeny, perzidra ir konsultacijomis su sveikatos priezitiros specialisty
organizacijomis (SPSO), Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo,
perzitrint ir siekiant suderinti Haldol Decanoate ir susijusiy pavadinimy preparato informacinius
dokumentus, padaryti toliau iSdéstytus pakeitimus.

Galutiné Haldol Decanoate indikacija, dél kurios buvo sutarta, yra suaugusiems pacientams, kuriy
biklé Siuo metu stabilizuota geriamuoju haloperidoliu, diagnozuotos $izofrenijos ir Sizoafektinio
sutrikimo palaikomasis gydymas.

Pasitlymas dél informacijos apie vaisto dozavima formuluotés 4.2 skyriuje buvo pataisytas:
pakeista formuluoté, susijusi su peréjimu nuo gydymo geriamuoju haloperidoliu, gydymo tesimu ir
gydymo papildymu haloperidoliu (ne haloperidolio ir dekano rigsties esteriu), kad pacientas gauty
didZiausig geriamajg vaisto doze, gydant suaugusiuosius ir senyvus pacientus. Remiantis klinikiniy,
tyrimy duomenimis, gairése pateiktomis rekomendacijomis ir registruotojo bei SPSO
konsultacijomis su ekspertais, pereinant nuo gydymo geriamuoju haloperidoliu prie gydymo
ilgalaikio poveikio Svirks¢iamuoju preparatu Haldol Decanoate, pagristas konversijos faktorius yra
10-15. Taciau, atsizvelgiant | negausius duomenis, konkreciy rekomendacijy dél peréjimo nuo
gydymo kitais antipsichoziniais vaistais prie gydymo Haldol Decanoate nepateikta. Atsizvelgiant |
tai, kad didziausia geriamojo haloperidolio dozé senyviems pacientams yra 5 mg per parg, taikant
konversijos faktoriy 15, gydant senyvus pacientus, didZiausia haloperidolio dekanoato dozé negali
virSyti 75 mg per 4 savaites, nebent Sie pacientai jau vartoja didesnes haloperidolio (geriamojo
haloperidolio arba haloperidolio dekanoato) dozes nuo ilgalaikés Sizofrenijos ir pakankamai gerai
toleruoja tokias Sio vaisto dozes. Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, skiriama pirmine doze
rekomenduojama padalinti perpus, kadangi haloperidolis yra placiai metabolizuojamas kepenyse.
Pacientams, turintiems sunkiy inksty veiklos sutrikimuy, taip pat gali tekti sumazinti pirmine vaisto
doze, o véliau jg pakoreguoti.

Kadangi Haldol Decanoate yra Svirk3Ciamasis ilgalaikio poveikio depo formos preparatas, kurj
rekomenduojama vartoti kas 4 savaites, siekdamas uzkirsti kelig gydymo klaidoms, t. y., kad
suklydus, pacientui nebity paskirtas Svirks¢iamas haloperidolis arba haloperidolio dekanoatas,
registruotojas jsipareigojo, uzbaigus kreipimosi procedira, atlikti iSsamesne po vaisto pateikimo



rinkai surinkty saugumo duomeny analize ir po to jvertinti, ar nereikéty pakeisti Sio vaistinio
preparato pavadinimo.

4.3 skyriuje nurodytos kontraindikacijos taip pat buvo i$ dalies pakeistos, | Sig informacija
jtraukiant formuluote, susijusig su haloperidolio toksinio poveikio Sirdziai kontraindikacija.
Kontraindikacijos, susijusios su jaunesniais nei 3 mety vaikais ir zindyvémis, nebuvo jtrauktos | §j
skyriy, nes nepakako tinkamy duomeny tokioms kontraindikacijoms pagrijsti. Vaisty deriniy, kuriy
negalima vartoti ir apie kuriuos itin svarbu informuoti vaistus iSrasantj sveikatos prieziliros
specialistg, atsizvelgiant papildoma QT intervalg ilginantj poveikj, kai vartojami du ar daugiau QT
intervalg ilginantys antipsichoziniai vaistai, pavyzdziy sarasas buvo perkeltas | 4.4 skyriuy.

4.4 skyriuje “Specialls jspe&jimai ir atsargumo priemonés” padaryti toliau iSdéstyti
pakeitimai.-Poskyryje ,Ekstrapiramidiniai simptomai“ pateikta informacija buvo dar labiau iSplétota,
i ja itraukiant Gmios distonijos ir akatizijos simptomus ir nurodant laikg, per kurj Sie reiskiniai
iSsivysto. Be to, stebéjimo tyrimai nuosekliai patvirtina didesnj nei jprastg senyvy haloperidolio
vartotojy mirtinguma — didziausia mirties rizika vartojant haloperidolj iSkyla per pirmas 30 dieny ir
iSlieka bent 6 ménesius. Taip pat atsargumo priemoniy rekomenduojama imtis Haldol skiriant
pacientams, kuriems jau diagnozuota hiperprolaktinemija, taip pat pacientams, kuriems jtariamas
nuo prolaktino priklausomas navikas.

Kadangi fermentai CYP3A4 ir (ne taip aktyviai) CYP2D6 dalyvauja metabolizuojant haloperidolj, tuo
pat metu vartojant CYP3A4 ir (arba) CYP2D6 inhibitoriy, haloperidolio koncentracija plazmoje gali
padidéti 20—40 proc., nors kai kuriais atvejais buvo pranesta apie iki 100 proc. padidéjusig Sio
vaisto koncentracijq; Si informacija pateikta 4.5 skyriuje ,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir
kitokia saqveika".

4.6 skyrius buvo suderintas ir, vadovaujantis preparato charakteristiky santraukos rengimo
gairémis, atitinkama informacija buvo pateikta atskiruose poskyriuose ,Néstumas", ,Zindymas" ir
»,Vaisingumas“.

Kituose preparato charakteristiky santraukos skyriuose buvo padaryti neesminiai pakeitimai.
Vartotojui aktualUs preparato charakteristiky santraukos pakeitimai taip pat buvo jtraukti |
pakuoteés lapelj ir CHMP jiems pritare.

Sios procediiros metu konsultuotasi su sveikatos prieZiiros specialisty organizacijomis (SPSO).
SPSO pateikti klausimai daugiausia buvo susije su dozavimo rekomendacijomis (4.2 skyrius), su
haloperidolio dekanoato vartojimo kontraindikacija dél centrinés nervy sistemos slopinimo, taip pat
su tuo, ar jmanoma apibrézti centrinés nervy sistemos slopinimo dél alkoholio ar kity slopinanciy
vaistiniy preparaty poveikio sunkumag (laipsnj) ir, ar yra konkreciy atvejy, kai turéty biti uzdrausta
vartoti Haldol Decanoate.

Galutiniuose svarstymuose, kurie iSdéstyti pirmiau, CHMP atsizvelgé | Siy klausimy aptarima SPSO
ir ju padarytas iSvadas Siais klausimais. Galutiné indikacija, dél kurios sutarta, paminéta pirmiau.

Argumentai, kuriais pagrista CHMP nuomoneé
Kadangi

e komitetas apsvarsté Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatyta kreipimasi del Haldol
Decanoate ir susijusiy pavadinimy;

e komitetas apsvarsté pranesime dél Haldol Decanoate ir susijusiy pavadinimy nurodytus
skirtumus, taip pat kitas preparato informaciniy dokumenty dalis;

e komitetas perzitréjo visus duomenis, kuriuos registruotojas pateiké siekdamas pagristi
pasitlymus del suderinty preparato informaciniy dokumenty. Be to, komitetas apsvarsté
sveikatos prieziliros specialisty organizacijy (SPSO), su kuriomis konsultuotasi, patarimus;



e komitetas sutaré dél suderinty Haldol Decanoate ir susijusiy pavadinimy preparato
informaciniy dokumenty;

atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, komitetas priéjo prie iSvados, kad Haldol Decanoate ir
susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, taciau turi bati padaryti preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai, del kuriy buvo sutarta.

Taigi, komitetas rekomenduoja keisti Haldol Decanoate ir susijusiy pavadinimy (zr. I priedq), kuriy
preparato informaciniai dokumentai iSdéstyti III priede, registracijos pazyméjimy salygas.
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