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Atjauninajums 2026. gada 2. maija:

Uznémums Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ir atsaucis savu ieprieks iesniegto pazinojumu par
nodomu pieprasit EMA 2026. gada 26. februara atzinuma parskatisanu.

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidons)
registracijas apliecibas atteikums

Eiropas Zalu agentira ir ieteikusi atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals, kas paredzétas Sizofrénijas un ar bipolariem I traucéjumiem saistitu manikalo vai
jaukto epizozu arstésanai.

Adentira sniedza atzinumu 2026. gada 26. februari. Uznémums Vanda Pharmaceuticals Netherlands
B.V., kas iesniedza registracijas pieteikumu, 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas var pieprasit
atzinuma parskatisanu.

Kas ir Iloperidone Vanda Pharmaceuticals un kadam nolukam bija
paredzets tas lietot?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals tika izstradatas ka zales Sizofrénijas un akdtas (istermina) manijas
vai jauktu epizozu, kas saistitas ar bipolariem I trauc&jumiem, arstésanai pieaugusajiem. Sizofrénija ir
garigi trauc&jumi, kuru simptomi ir dezorganizéta domasana un runa, halucinacijas (neesosu lietu
redzéSana un dzirdésana), aizdomigums un manijas (maldigas iedomas). Bipolari trauc&jumi ir
stavoklis, kad pacientiem ir manijas epizodes (patologdiski augsta garastavokla periodi), kas mijas ar
normala garastavokla periodiem. Siem pacientiem ir iesp€jamas ari depresijas epizodes.

Iloperidons Vanda Pharmaceuticals satur aktivo vielu iloperidonu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis
pieejamas tablesu veida.
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Ka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals darbojas?

Iloperidon Vanda Pharmaceuticals aktiva viela iloperidons ir antipsihotisks lidzeklis, kas piesaistas
noteiktiem neiromediatoru receptoriem (mérkiem) uz galvas smadzenu nervu Stnam. Neirotransmiteri
ir vielas, kas lauj blakus esosajam nervu Slinam sava starpa sazinaties. Iloperidons bloké
neiromediatoru dopamina un 5-hidroksitriptamina (ko dévé ari par serotoninu) receptorus, kas ir
iesaistiti Sizofrénijas un bipolaro traucéjumu norisé. Paredzams, ka, blok&jot Sos receptorus,
iloperidons mazinas $o slimibu simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pieciem pamatpétijumiem, kuros bija iesaistiti vairak neka

3000 pacienti ar Sizofréniju. Pétijumos, kuros pétija dazadas Iloperidon Vanda Pharmaceuticals devas
un dazadus arstésanas ilgumus (Cetras vai seSas nedélas Sizofrénijas arstésanai; 26-52 nedélas
recidivu profilaksei (kad simptomi recidive)), Iloperidon Vanda Pharmaceuticals tika salidzinatas ar
Sizofrénijas arstésanai paredzétam zalém ziprazidonu, risperidonu, haloperidolu vai placebo (fiktivu
arstésanu).

Galvenais efektivitates raditajs Sajos pétijumos bija izmainas pacientu simptomos, kas tika novértéti,
izmantojot Sizofrénijas standartskalu. Ilgtermina pétijuma (Iidz 52 nedelam) noteica laiku Iidz pacienta
simptomu recidivam (pirmais recidivs).

Cita pétijuma piedalijas 417 pacienti ar bipolariem traucéjumiem, un Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals tika salidzinatas ar placebo Cetras nedélas; galvenais efektivitates raditajs bija
pacientu simptomu izmainas, ko novértéja, izmantojot bipolaru traucé€jumu standarta skalu.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

P&c uznémuma sniegto datu novértéSanas adgentira atzina, ka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals
droSums un iedarbigums nav pietiekami pieradits.

Adentiira secinaja, ka arstésana ar Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ir saistita ar izteiktu QT
pagarinasanos (sirds elektriskas aktivitates izmainam, kas var izraisit dzivibai bistamu sirds ritma
anomaliju), ko neatsver arstéSanas ieguvumi. Adgentlira uzskatija, ka nav noteikti praktiski un efektivi
pasakumi $3 riska parvaldibai un novérsanai kliniskaja praksé (tostarp attieciba uz to, ka identificét un
uzraudzit pacientus ar augstaku potenciali letalu aritmiju risku).

Tika uzskatits, ka pacientiem ar Sizofréniju So risku neatsver novérota arstéSanas iedarbiba, jo
Istermina pétijumu rezultati netika uzskatiti par statistiski ticamiem péc papildu analizém. Turklat
agentiira noradija, ka Sis zales sak iedarboties péc 1,5 lidz 3 arstéSanas nedélam, iesp&jams, tapéc, ka
Iloperidon Vanda Pharmaceuticals deva ir japalielina Iénam, kas rada bazas, jo tas ir paredzétas
talitéjai un nepartrauktai Sizofrénijas arstésanai.

Pacientiem ar akdtam manijas vai jauktam epizodém, kas saistitas ar bipolariem traucéjumiem, ari
netiek uzskatits, ka istermina pétijuma novérota iedarbiba atsver QT intervala pagarinasanas risku,
trikst datu, kas salidzinatu zales ar citiem arstéSanas lidzekliem vai placebo ilgak par

cetram arstéSanas nedélam, ka ari aizkavéjas iedarbibas sakumes.

Tapéc agentira uzskatija, ka Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ieguvumi neatsver to radito risku, un
ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu.
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Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Iloperidon Vanda Pharmaceuticals
kliniskajos pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmeés.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzjtigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu arstésanu, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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