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Atnaujinta nuo 2026 m. geguzés 2 d.:

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals gaminanti bendroveé atsiémé anksciau pateiktg pranesimg apie
ketinima prasyti pakartotinai iSnagrinéti 2026 m. vasario 26 d. EMA nuomone.

Atsisakymas suteikti Iloperidone Vanda Pharmaceuticals
(iloperidono) registracijos pazyméjimg

Europos vaisty agentira rekomendavo nesuteikti Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, skirto
Sizofrenijos ir manijos arba misriy epizody, siejamy su I tipo bipoliniu sutrikimu, gydymui, registracijos
pazymejimo.

Savo nuomone Agentira paskelbé 2026 m. vasario 26 d. Per 15 dieny nuo Sios nuomonés gavimo
paraiskg gauti registracijos pazyméjimaq pateikusi bendrové ,Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V."
gali prasyti pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone.

Kas yra Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ir kokiais atvejais buvo
numatyta jj vartoti?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas suaugusiesiems Sizofrenijai ir
skubiam (trumpalaikiam) manijos arba misriy epizody, siejamy su I tipo bipoliniu sutrikimu, gydymui.
éizofrenija - tai psichikos liga, kurios simptomai yra padrikas mastymas ir kalba, haliucinacijos (kai
girdima arba matoma tai, ko néra), jtarumas ir kliedesiai (tikéjimas, kad vyksta tai, ko i$ tikryjy neéra).
Bipolinis sutrikimas yra psichikos liga, kuria sergant pacientams pasireiskia manijos epizodai
(nejprastai pakilios nuotaikos periodai), kuriuos keicia jprastos nuotaikos periodai. Jiems taip pat gali
pasireiksti depresijos epizodai.

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals sudétyje yra veikliosios medziagos iloperidono ir jj buvo numatyta
tiekti tableciy forma.
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Kaip veikia Iloperidone Vanda Pharmaceuticals?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals veiklioji medziaga iloperidonas yra antipsichozinis vaistas, kuris
jungiasi prie tam tikry galvos smegeny nerviniy lasteliy neuromediatoriy receptoriy (taikiniy).
Neuromediatoriai - tai medziagos, per kurias lastelés perduoda informacija greta esancioms lasteléms.
Iloperidonas blokuoja neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu),
kurie atlieka svarby vaidmenj sergant Sizofrenija ir bipoliniu sutrikimu, receptorius. Manoma, kad
blokuodamas Siuos receptorius, iloperidonas palengvina Siy ligy simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké penkiy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 000 Sizofrenija
serganciy pacienty, rezultatus. Atliekant tyrimus, kuriuose buvo tiriamos skirtingos Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals dozés ir skirtinga gydymo trukmeé (4 arba 6 savaités gydant Sizofrenija, 26-

52 savaités, kai vaistas skiriamas siekiant iSvengti atkryciy pasikartojimo (simptomy atsinaujinimo),
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals buvo lyginamas su vaistais nuo Sizofrenijos ziprazidonu,
risperidonu, haloperidoliu arba placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis atliekant tyrimus buvo pacienty simptomy pokytis, vertinamas pagal
standartine Sizofrenijos vertinimo skale. Atliekant ilgalaikj tyrima (iki 52 savaiciy) buvo vertinama
trukmé iki simptomy atsinaujinimo pacientams (pirmo atkrycio).

Kitas tyrimas atliktas su 417 bipoliniu sutrikimu serganciy pacienty; 4 savaites Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals buvo lyginamas su placebu; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty
simptomuy_pokytis, vertinamas pagal standartine bipolinio sutrikimo vertinimo skale.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazyméjimo?

Ivertinusi bendroveés pateiktus duomenis, Agentira laikési huomoneés, kad Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals saugumas ir veiksmingumas nebuvo pakankamai jrodyti.

Agentira priéjo prie iSvados, kad gydymas Iloperidone Vanda Pharmaceuticals siejamas su ryskiu QT
intervalo pailgéjimu (pakites elektrinis Sirdies aktyvumas, galintis sukelti gyvybei pavojingus Sirdies
ritmo sutrikimus), ir to nenusveria gydymo Siuo vaistu nauda. Agentdra laikési nuomoneés, kad
igyvendinamy ir veiksmingy, priemoniy, kuriomis biity galima valdyti ir sumazinti Sig rizika klinikinéje
praktikoje (jskaitant tai, kaip nustatyti ir stebéti pacientus, kuriems kyla galimai mirtinos aritmijos
rizika), nenustatyta.

Laikoma, kad Sizofrenija sergantiems pacientams nustatytas gydymo Siuo vaistu poveikis nenusveria
Sios rizikos, nes, atlikus papildomag analize, trumpalaikiy tyrimy rezultatai nelaikytini statistiskai
patikimais. Be to, Agentiira atkreipé démes;j j tai, kad vaisto poveikis pasireiskia po 1,5-3 gydymo
savaiciy, galbit dél to, kad Iloperidone Vanda Pharmaceuticals doze reikia létai didinti, o tai kelia
susirdpinimag, nes vaistas yra skirtas neatidéliotinam ir testiniam Sizofrenijos gydymui.

Laikoma, kad pacienty, kuriems pasireiskia su I tipo bipoliniu sutrikimu susije Gminiai manijos ar
misris epizodai, QT pailgéjimo keliamos rizikos taip pat neatsveria trumpalaikiame tyrime nustatytas
poveikis, tai, kad triksta duomeny, kuriais remiantis vaisto poveikis baty lyginamas su kity vaisty ar
placebo poveikiu ilgiau nei 4 gydymo savaites, be to, vaisto poveikis pasireiskia uzdelstai.

Todél Agentilra laikési nuomonés, kad Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nauda néra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo nesuteikti Sio vaisto registracijos pazymeéjimo.
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Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo
metu dalyvaujantiems Iloperidone Vanda Pharmaceuticals klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo
vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkites | Jus gydantj gydytoja.
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