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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Invega
paliperidons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Invega. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Invega lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Invega lietoanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Invega un kapeéc tas lieto?

Invega ir antipsihotiskas zales, ko lieto pieaugusajiem vai pusaudziem no 15 gadu vecuma, lai arstétu
Sizofréniju, garigu slimibu, kurai ir tadi simptomi ka nesakariga runa un domasana, halucinacijas
(neesosu lietu dzirdésana vai redzésana), aizdomigums un murgainas idejas (maldigi prieksstati par
lietam).

Invega lieto ari Sizoafektivu traucéjumu arstésanai pieaugusajiem. Tas ir stavoklis, kad pacientam
lidztekus Sizofrénijas simptomiem epizodiski ir eiforijas sajita (manija) vai nomakts garastavoklis
(depresija).

Invega satur aktivo vielu paliperidonu.
Ka lieto Invega?

Invega var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ilgstoSas darbibas tabletés (3, 6, 9 un
12 mg). “llgstosa darbiba” nozimég, ka paliperidons Iénam izdalas no tabletes dazu stundu laika.

Ieteicama Invega sakumdeva pieaugusajiem ir 6 mg vienreiz diena, lietojot no rita, sakumdeva
pusaudziem ir 3 mg diena. Pacienti var lietot Invega &Sanas laika vai starp &dienreizém, bet nevajadzétu
mainit zalu lietoSanas paradumus, vienu dienu tas lietojot éSanas laika, citu dienu — starp maltitém. Péc
simptomu novértéSanas arsts var pielagot devu no 3 lidz 12 mg vienreiz diena pieaugusajiem ar
Sizofréniju un no 6 I1dz 12 mg vienreiz diena pacientiem ar Sizoafektiviem traucéjumiem. Maksimala
dienas deva pusaudziem ar Sizofréniju ir atkariga no pacienta kermena masas un nedrikst parsniegt 6 mg
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pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 51 kg. Papildinformaciju par Invega lieto$anu, tostarp
noradijumus par devas pielagoSanu pacientiem ar nieru slimibam un gados vecakiem pacientiem, skatit
zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Invega darbojas?

Invega aktiva viela paliperidons ir pazistama ka “atipisks” antipsihotisks lidzeklis, jo tas atsSkiras no
vecakam antipsihotiskam zalém, kas ir bijusas pieejamas kops 20. gadsimta piecdesmitajiem gadiem.
Paliperidons ir risperidona aktivs noardisanas produkts (metabolits). Risperidons ir citas atipiskas
antipsihotiskas zales, ko Sizofrénijas arstéSanai izmanto kops 20. gadsimta devindesmitajiem gadiem.
Paliperidons galvas smadzenés piesaistas vairakiem atskirigiem receptoriem (mérkiem) uz nervu Stnu
virsmas. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas smadzenu stinam, ko nodroSina “neiromediatori”, t. i.,
vielas, ko nervu Slinas izmanto sazinai ar blakus eso$am sinam. Paliperidons galvenokart darbojas,
blok€jot receptorus tadiem neiromediatoriem ka dopamins un 5-hidroksitriptamins (ko dévé ari par
serotoninu), kas ir iesaistiti Sizofrénijas norisé. Blok&jot Sos receptorus, paliperidons palidz normalizét
galvas smadzenu darbibu un mazina slimibas simptomus.

Kadas bija Invega prieksrocibas Sajos pétijumos?
Sizofrénija

Trijos Tslaicigos pétijumos, kuros piedalijas 1692 pieaugusie, pieradija, ka Invega mazina Sizofrénijas
simptomus (mérot péc standarta novértésanas skalas) efektivak neka placebo (zalu imitacija) un tikpat
efektivi ka citas antipsihotiskas zales olanzapins. Viena no Siem pétijumiem péc 6 ned&lam vid€jais
simptomu raditajs samazinajas par 17,9 lidz 23,3 punktiem, salidzinot ar 4,1 punkta samazinajumu
placebo grupa. Lietojot olanzapinu, pacientu simptomu raditajs samazinajas par 19,9 punktiem. Lidzigus
rezultatus novéroja vél divos 1stermina pétijumos, kuros augstakas Invega devas bija efektivakas par
zemakam.

Turklat ilgaka papildu pétijuma, iesaistot 207 pieaugusos ar Sizofréniju, kuri sakotné&ji bija sanémusi
arstésanu 14 nedélu laika, Invega efektivak neka placebo sp&ja novérst jaunu simptomu rasanos lidz
35 ned€lam.

P&tljumos ar pusaudziem Invega uzradija lidzigus rezultatus ka pétijumos ar pieaugusajiem.
Sizoafektivie traucéjumi

Petijumos tika pieradits, ka Invega spé&j samazinat simptomu raditajus un novérst simptomus
pacientiem ar Sizoafektiviem trauc&jumiem.

Viena pétijuma pacientiem, kuri sanéma Invega, péc 6 nedélu ilgas arstésanas manijas simptomu
raditajs samazinajas par 27,4 lidz 30,6, salidzinot ar samazinajumu par 21,7 punktu placebo grupa.
Cita pétijuma péc 6 nedélu ilgas arstéSanas manijas simptomu raditajs samazinajas par 20,0 punktiem
Invega grupa un par 10,8 punktiem placebo grupa. Kopuma abos pé&tijumos piedalijas 614 pacienti.

TreSaja pétijuma ar 334 ieprieks arstétiem pacientiem, depresijas simptomi atgriezas 15 % pacientu
(25 pacientiem no 164), kuri lietoja paliperidonu, salidzinot ar 34 % pacientu (57 pacientiem no 170),
kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Invega?

VisbieZzak novérotas Invega blakusparadibas pieaugusajiem ir galvassapes, bezmiegs (gratibas aizmigt),
miegainiba, parkinsonisms (lidzigas pazimes ka Parkinsona slimibai, piemé&ram, trice, muskulu stivums un
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lénas kustibas), distonija (nekontrolétas muskulu kontrakcijas), tremors (trice), reibonis, akatizija
(nemiers), uzbudinajums, trauksme, depresija, svara pieaugums, nelabums, vemsana, aizcietéjumi,
dispepsija (grémas), caureja, sausa mute, nogurums, zobu sapes, muskulu un kaulu sapes, muguras
sapes, asténija (vajums), tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba), augsts asinsspiediens, QT intervala
pagarinasanas (izmainas sirds elektriskaja aktivitaté), augséjo elposanas celu infekcijas (deguna un rikles
infekcijas) un klepus. Blakusparadibas pusaudziem ir lidzigas ka pieaugusajiem, lai gan dazas
blakusparadibas var izpausties biezak. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Invega, skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Invega nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret paliperidonu, jebkadu citu So zaju
sastavdalu vai risperidonu.

Kapeéec Invega tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Invega, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Invega lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Invega lietoSanu.

Cita informacija par Invega

Eiropas Komisija 2007. gada 25. jlnija izsniedza Invega redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Invega EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Invega, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

v

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 9.2017.
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