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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsaukSanu
zaléem
Invega

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): paliperidons

Janssen-Cilag International NV 2008. gada 15. decembr oficiali informgja Cilveékiem paredz&to zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Invega registracijas apliecibas izmainu pieteikumu akditu
manijas epizozu, ko saista ar bipolariem trauc&jumiem, indikacijai.

Kas ir Invega?

Invega ir zales, kas satur aktivo vielu paliperidonu. Tas ir pieejamas ka atbrivoSanas tabletes (tabletes,
kas Ieni atbrivo paliperidonu dazu stundu laika).

Invega lieto Sizofrénijas arstéSanai. Ta ir gariga slimiba, kurai ir daudzi simptomi, tostarp
dezorganizéta domasana un valoda, halucinacijas (neesosu lietu redz€8ana un dzirdésana),
aizdomigums un manijas (maldigas iedomas).

Kadam noliikkam bija paredzéts lietot | nvega?

Invega bija paredzgts lietot picaugusSajiem ar I tipa bipolariem trauc€jumiem, t.i. garigu slimibu, kad
pacientiem ir manijas epizodes (anomali laba garastavok]a periodi) ar laba garastavokla un depresijas
periodu mainu. Invega bija paredzets lietot, arst&jot akiitas (peksnas) manijas epizodes.

Kada ir paredzama I nvega iedarbiba?

Invega aktiva viela paliperidons ir antipsihotisks I1idzeklis. Tas ir pazistams ka ,,atipisks” antipsihotisks
lidzeklis, jo atSkiras no vecakam antipsihotiskam zaleém, kas pieejamas kop$ 20. gadsimta 50. gadiem.
Paliperidons ir aktivs risperidona noardiSanas produkts (metabolits). Risperidons ir citas
antipsihotiskas zales, ko lieto Sizofrénijas arsteSana kops 20. gadsimta 90. gadiem un I tipa bipolaro
trauc€jumu arst€Sana kops 21. gadsimta sakuma.

Smadzengés tas piesaistas vairakiem atSkirigiem receptoriem uz nervu $tinu virsmas. Tas partrauc
signalu parvadiSanu starp galvas smadzenu $iinam, ko nodrosina neirotransmiteri — kimiskas vielas,
kas dod iesp&ju nervu §tinam sazinaties sava starpa. Paliperidons darbojas, galvenokart blokgjot
neirotransmiteru -dopamina un 5-hidroksitriptamina (serotonina) receptorus, kas ir iesaistiti I tipa
bipolaro traucgjumu attistiba. Blokg&jot Sos receptorus, paredzams, ka paliperidons palidz normalizgt
smadzenu aktivitati un mazinat akfitu manijas epizozu simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uzpemums iesniedza datus par trijiem pamatp&tijumiem, kuros piedalijas kopuma 1262 piecaugusie ar
I tipa bipolariem traucgjumiem, kam gadijas akiitas manijas epizodes.

Divos petijumos Invega, ko lietoja atseviski, salidzinaja ar placebo (fiktivu arst€sanu). Viena tris
nedglas ilga petijuma piedalijas 469 pacienti un otra 12 nedgelas ilga petijuma piedalijas 493 pacienti.
Turklat 12 nedglas ilga pétijuma piedalijas pacientu grupa, kas lietoja vienu pasu kvetiapinu (citas
zales I tipa bipolaro traucg€jumu arst€Sanai)

Tresaja petijuma Invega un placebo iedarbigumu salidzinaja kombinacija ar vai nu litiju vai natrija
valproatu (citiem terapijas veidiem I tipa bipolaro trauc&jumu arstéSanai). SeSas ned¢las ilga petijuma
piedalijas 300 pacienti.
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Galvenais iedarbiguma raditajs visos trijos pétijumos bija izmainas akiitu manijas epizozu smaguma
pakapg, vertejot péc standarta simptomu skalas.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 85. diena. CHMP izskatija uznpémuma sakotngji iesniegtos
dokumentus.

P&c tam, kad CHMP ir sanémusi pieteikumu izmainam registracijas aplieciba, tai parasti ir vajadzigas
ne vairak ka 90 dienas, lai pienemtu atzinumu. Péc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisija
registracijas apliecibu parasti atjaunina apméram 6 nedg€lu laika.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?
CHMP izskatija uznémuma sakotngji iesniegtos dokumentus un vél nebija sagatavojusi ieteikumu.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas | nvega kliniskajos pétijumos?
Uzpemums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem ar I tipa bipolariem trauc€jumiem, kas pasreiz
piedalas Invega kliniskajos p&tijumos, neradis nekadas sekas. Ja jiis piedalaties kliniskaja p&tijuma un
velaties sanemt vairak informacijas par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiks ar I nvega, arstéjot Sizofréniju?
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

