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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Trevicta'
paliperidons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Trevicta. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Trevicta lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Trevicta lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Trevicta un kapeéc tas lieto?

Trevicta ir antipsihotiskas zales, ko lieto Sizofrénijas balstterapijai pieaugusajiem, kuriem slimiba ir
bijusi stabila, veicot arsté$anu ar vienu paliperidona injekciju reizi ménesi. Sizofrénijas simptomi ir
dezorganizéta domasana un valoda, halucinacijas (neesosu lietu redzésana un dzirdésana),
aizdomigums un manijas (maldigas iedomas).

Trevicta satur aktivo vielu paliperidonu.
Ka lieto Trevicta?

Trevicta ir pieejamas ka ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircés (175 mg, 263 mg, 350 mg
un 525 mg). “Ilgstosa darbiba” nozimé&, ka aktiva viela paliperidons izdalas IEnam vairaku ménesu
laika péc injicéanas. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Trevicta ievadiSanu veic veselibas apripes specialists. Zales ievada ik péc trim ménesiem |énas

injekcijas veida pleca augséja dala (deltveida muskull) vai sézas muskull. Trevicta deva ir 3,5 reizes
lielaka par ikménesa paliperidona injekcijas devu, kadu iepriek$ sanémis pacients.

Papildinformacija par Trevicta lietoSanu atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

! Tepriek$&jais nosaukums — Paliperidone Janssen.
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Ka Trevicta darbojas?

So za|u aktiva viela paliperidons ir antipsihotiskas zales. Paliperidons ir aktivs risperidona noardianas
produkts (metabolits). Risperidons ir citas antipsihotiskas zales, ko lieto Sizofrénijas arstéSana kops

20. gadsimta 90. gadiem. Smadzenés paliperidons piesaistas pie dazadiem receptoriem uz nervu Sinu
virsmas. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas smadzenu stinam, ko nodrosina “neirotransmiteri”,
t. i., vielas, kas nodrosina nervu Sinu savstarp&jo sazinu. Paliperidons darbojas, galvenokart blok€&jot
neiromediatoru dopamina un 5-hidroksitriptamina (ko dévé ari par serotoninu) receptorus. Blok&jot Sos
receptorus, paliperidons palidz normalizét galvas smadzenu darbibu un mazina slimibas simptomus.

Paliperidons Eiropas Savieniba (ES) ir registréts kops 2007. gada ar nosaukumu Invega iekskigai
lietoSanai Sizofrénijas arstésanai. Kops 2011. gada tas bija registréts ari ar nosaukumu Xeplion
ievadiSanai vienu reizi ménesi injekcijas veida Sizofrénijas balstterapijai. Trevicta gadijuma, tapat ka
Xeplion gadijuma, paliperidons ir piesaistits pie taukskabes, kas lauj tam Iénam izdalities péc to
injicéSanas. Tas nodrosina zalu ilgaku darbibu.

Kadas bija Trevicta prieksrocibas sajos pétijumos?

Ar Trevicta veica divus pétijumus, ievadot zales ik péc 3 ménesiem Viena no pétijumiem (iesaistot
1016 pacientus) Trevicta bija tikpat efektivas ka paliperidona injekcijas, ko ievada reizi ménesi
Sizofrénijas recidivu novérsana. Otraja pétijuma (iesaistot 305 pacientus) Trevicta izradijas efektivakas
neka placebo (fiktiva arstésana), kur slimibas recidivu novéroja 9 % pacientu, kuri sanéma Sis zales,
salidzinot ar 29 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Ta ka paliperidons iekskigai lietoSanai Eiropas Savieniba jau ir registréts ar nosaukumu Xeplion,
Trevicta lietoSanas atbalstam uznémums izmantoja ari par Xeplion iegitos datus.

Kads risks pastav, lietojot Trevicta?

Visbiezak novérotas Trevicta blakusparadibas (vismaz 5 pacientiem no 100) ir bezmiegs (miega
traucéjumi), galvassapes, nemiers, augséjo elpcelu infekcijas (pieméram, saaukstésanas), reakcijas
injekcijas vieta un palielinats svars.

Pilns visu Trevicta izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Trevicta nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret paliperidonu vai kadu citu So
zalu sastavdalu, vai risperidonu.

Kapec Trevicta tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atziméja, ka paliperidona injekcijas ir efektivas
Sizofrénijas simptomu arstésana. Trevicta, ko ievada injekcijas veida reizi trijos ménesos, ir efektivakas
neka placebo un tikpat efektivas ka paliperidona injekcijas, ko ievada reizi ménesi Sizofrénijas recidivu
novérsana. Paredzams, ka pacientiem bis értak, ja zales tiks ievaditas reizi trijos ménesos, tiks
uzlabota arstésanas rezima ievéroSana, un Siem pacientiem nekonstatéja nekadas bazas ar Sis zalu
formas droSumu, salidzinot ar zinamo paliperidona droSuma profilu. Komiteja noléma, ka pacientu
ieguvumi, lietojot Trevicta, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas
apliecibu.

TrevictaOF
EMA/278749/2016 2. lappuse no 3



Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Trevicta lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Trevicta lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Trevicta zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Trevicta

Eiropas Komisija 2014. gada 5. decembri izsniedza Trevicta registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Sis registracijas apliecibas izsniegdana tika pamatota ar 2011. gada izsniegto
Xeplion redistracijas apliecibu (“informé&tu piekriSanu”). Zalu nosaukumu 2010. gada 26. maija
nomainija uz Trevicta.

Pilns Trevicta EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Trevicta pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 5.2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004066/WC500176261.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004066/human_med_001829.jsp
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