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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Fanaptum (iloperidono) registracijos
pazymejimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2017 m. liepos 20 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pateiké neigiama
nuomong, kurioje rekomenduojama nesuteikti Sizofrenijai gydyti skirto vaistinio preparato Fanaptum
registracijos pazyméjimo. Paraiska gauti registracijos pazyméjima pateiké bendrové ,Vanda
Pharmaceuticals Ltd".

Bendrové pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes Sio prasymo priezastis,
CHMP pakartotinai apsvarsté priimtg nuomone ir 2017 m. lapkricio 9 d. patvirtino savo rekomendacijg
nesuteikti registracijos pazymeéjimo.

Kas yra Fanaptum?

Fanaptum — tai vaistas, kurio sudetyje yra veikliosios medziagos iloperidono. Sj vaista buvo numatyta
tiekti tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Fanaptum?

Fanaptum buvo numatyta gydyti suaugusiesiems diagnozuota $izofrenija. Sizofrenija — tai psichikos
liga, kuri pasireiskia keletu simptomu, jskaitant padrikq mastyma ir kalbg, haliucinacijas (kai girdima
arba matoma tai, ko néra), jtaruma ir iliuzijas (klaidingas realybes suvokimas).

Kaip veikia Fanaptum?

Veiklioji Fanaptum medziaga iloperidonas yra antipsichozinis vaistas. Kaip jis veikia, neaisSku, bet
manoma, kad jis jungiasi prie tam tikry galvos smegeny nerviniy lgsteliy pavirsiuje esanciy
neuromediatoriy receptoriy (taikiniy). Neuromediatoriai — tai medziagos, per kurias lastelés perduoda
informacijg greta esancioms lgsteléms. Manoma, kad iloperidonas blokuoja poveikj Sizofrenijai daranciy
neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) receptorius. Blokuodamas
Siuos receptorius, iloperidonas turéty normalizuoti galvos smegeny aktyvuma ir palengvinti ligos
simptomus.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy 4 ir 26 savaiciy trukmés tyrimy rezultatus. Atliekant trumpalaiki
tyrima, kuriame dalyvavo 567 pacientai, Fanaptum buvo lyginamas su vaistu nuo Sizofrenijos
ziprazidonu ir placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Atliekant Sj tyrima, pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pagal standartine Sizofrenijos vertinimo skale nustatomas pacienty
simptomuy_ pokytis po 4 savaiciy. Atliekant ilgalaikj tyrimg, kuriame dalyvavo 193 pacientai, Fanaptum
buvo lyginamas su placebu. Sio tyrimo metu buvo vertinamas laikas iki pacientams pasireiskianciy
simptomy_atsinaujinimo (pirmo recidyvo).

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazyméjima?

Teikdamas pirmine rekomendacijg CHMP nurodé, kad tyrimai parode tik nedidelj Fanaptum
veiksminguma. CHMP taip pat atkreipé démesj | tai, kad vaisto poveikis pasireisSkia po 2—3 gydymo
savaiciy, o Siuo vaistu gydant staigius (Gminius) Sizofrenijos epizodus tai yra problema.

Kalbant apie saugumg, CHMP susirlipinimg kélé Sio vaisto poveikis Sirdziai — vartojant Fanaptum
pailgéja QT intervalas, t. y. pakinta Sirdies elektriné veikla, o tai gali sukelti gyvybei pavojingus Sirdies
ritmo sutrikimus. Komitetas laikési nuomoneés, kad nepaisant bendrovés pasitlyty rizikos mazinimo
priemoniy, Si rizika yra didelé.

Galiausiai CHMP abejones kélé tai, kad Zzmogaus organizme Fanaptum skaido kepeny fermentai, kuriy,
aktyvumas tam tikry pacienty organizme ir vartojant tam tikrus kitus vaistus yra sumazéjes. Dél to kai
kuriy pacienty kraujyje gali padideti Fanaptum koncentracija, o kartu ir rizika, kad pailgés QT
intervalas.

Persvarstydamas savo nuomone CHMP dar kartg jvertino bendrovés pateiktus duomenis ir jos
pasitlyma imtis keliy naujy priemoniy QT intervalo pailgéjimui suvaldyti. Sios priemonés — tai vaisto
skyrimas tik tiems pacientams, kuriems kitas antipsichozinis vaistas buvo neveiksmingas arba kurie
tokio gydymo nebetoleravo, ir draudimas vaista skirti pacientams, kuriy organizmas nesugeba jo
tinkamai suskaidyti arba kurie vartoja tam tikrus kitus vaistus.

Taciau CHMP abejonés dél QT intervalo pailgéjimo nebuvo iSsklaidytos ir jis mané, kad pasitlytos
priemoneés klinikinéje praktikoje baty nepakankamos. Be to, Komitetui susiripinimg kélé nedidelis
Fanaptum veiksmingumas ir vélyva jo poveikio pradzia.

Dél Siy priezascCiy CHMP laikési nuomonés, kad Fanaptum nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo nesuteikti Sio vaisto registracijos pazyméjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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