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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Invega
paliperidon

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Invega. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fI-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Invega.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Invega, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Invega u ghal xiex jintuza?

Invega huwa medicina antipsikotika li tintuza f’adulti u adolexxenti minn 15-il sena biex tikkura I-
iskizofrenja, marda mentali b’sintomi bhal hsibijiet u tahdit dizorganizzati, allucinazzjonijiet (is-smigh u
d-dehra ta’ oggetti li ma jkunux hemm), suspetti u deluzjonijiet (konvinzjonijiet zbaljati).

Invega jintuza wkoll biex jikkura adulti b’disturb skizoaffettiv. Din hija kondizzjoni fejn il-pazjent ikollu
episodji ta’ burdati tajbin (manija) jew burdati hziena (dipressjoni) flimkien ma’ sintomi ta’ skizofrenja.

Invega fih is-sustanza attiva paliperidon.
Kif jintuza Invega?

Invega jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Dan jigi f'pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod (3, 6, 9 u
12 mg). “Jerhu |-medicina bil-mod” tfisser li paliperidon jintreha bil-mod mill-pillola tul ftit sighat.

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Invega fl-adulti hija ta’ 6 mg darba kuljum, li tittiehed filghodu; id-
doza tal-bidu fl-adolexxenti hija ta’ 3 mg kuljum. ll-pazjenti jistghu jiehdu Invega jew mal-ikel jew bejn I-
ikliet, izda m’‘ghandhomx jaqilbu bejn li darba jihduh mal-ikel u darba ohra bejn I-ikliet. Wara li jigu
vvalutati s-sintomi, it-tabib jista’ jaggusta d-doza ghal bejn 3 u 12 mg darba kuljum f'adulti bl-
iskizofrenja u ghal bejn 6 u 12 mg darba kuljum f'pazjenti b’disturb skizoaffettiv. F’adolexxenti bi
skizofrenja d-doza massima ta’ kuljum tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u m’ghandhiex tkun
aktar minn 6 mg f'dawk li jiznu ingas minn 51 kg. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Invega, inkluz
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I-aggustament tad-dozi f'dawk b’marda tal-kliewi u fl-anzjani, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Invega?

Is-sustanza attiva f'Invega, paliperidon, hija maghrufa bhala antipsikotiku “atipiku” minhabba li hija
differenti mill-medicini antipsikotici aktar antiki li ilhom disponibbli sa mill-hamsinijiet. Paliperidone
huwa prodott tat-tkissir attiv (metabolit) ta’ risperidone, medicina antipsikotika atipika ohra li ilha
tintuza fil-kura tal-iskizofrenja sa mis-snin disghin. Fil-mohh, paliperidon jehel ma’ diversi ricetturi
(miri) differenti fuq ic-celloli tan-nervituri. Dan ifixkel is-sinjali mibghuta bejn i¢-celloli tal-mohh min-
"newrotrazmettituri”, sustanzi li juzaw i¢-celloli tan-nervituri sabiex jikkomunikaw mac-celloli tal-
madwar. Paliperidone jagixxi principalment billi jimblokka r-ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamine
u 5-hydroxytryptamine (imsejjah ukoll serotonin), li huma involuti fl-iskizofrenja.Billi jimblokka dawn
ir-ricetturi, paliperidon jghin fin-normalizzazzjoni tal-attivita tal-mohh u jnagqas is-sintomi.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Invega li hargu mill-istudji?
Skizofrenja

Tliet studji fugq perjodu gasir li involvew 1,692 adult urew li Invega huwa aktar effikaci minn placebo
(kura finta) u effikaci dags medicina antipsikotika ohra olanzapine biex inagqgas is-sintomi tal-iskizofrenja
(kif imkejjel minn skala ta’ klassifikazzjoni standard). F'wiehed minn dawn I-istudji, il-medja tal-punteggi
tas-sintomi nagset b’bejn 17.9 u 23.3 punti wara 6 gimghat f'dawk |li kienu ged jiehdu Invega meta
mgabbla ma’ tnaqqis ta’ 4.1 punti bil-placebo. Il-punteggi tas-sintomi naqsu b’19.9 punti f'dawk li kienu
ged jiehdu olanzapine. Rizultati simili dehru fiz-zewg studji I-ohra fuq perjodu qasir, bid-dozi oghla ta’
Invega li kienu aktar effikaci mid-dozi aktar baxxi.

Fi studju addizzjonali fug perjodu itwal li involva 207 adult bi skizofrenja li ghall-bidu gew ikkurati matul
14-il gimgha, Invega kien aktar effikaci minn placebo biex jipprevjeni sintomi godda sa 35 gimgha.

L-istudji fl-adolexxenti wrew rizultati simili b'Invega ghal dawk li dehru fl-adulti.
Disturb skizoaffettiv

L-istudji wrew li Invega jista’ jnaqqgas il-puntedgi tas-sintomi u jipprevjeni s-sintomi f'pazjenti b’disturb
skizoaffettiv.

Fi studju wiehed, il-pazjenti li nghataw Invega kellhom tnaqgqis fil-puntegg tas-sintomi taghhom ghall-
manija ta’ bejn 27.4 u 30.6 wara 6 gimghat meta mgabbel ma’ 21.7 f'pazjenti li nghataw il-placebo. Fi
studju iehor, it-tnaqgis fil-puntegg tas-sintomi ghall-manija wara 6 gimghat kien ta’ 20.0 fil-grupp ta’

Invega u ta’ 10.8 fil-grupp tal-placebo. Iz-zewq studji flimkien involvew total ta’ 614-il pazjent.

Fit-tielet studju ta’ 334 pazjent li gew ikkurati precedentement, is-sintomi ta’ dipressjoni regghu
tfaccaw fi 15 % (25 minn 164) tal-pazjenti li nghataw paliperidone meta mgabbel ma’ 34 % (57 minn
170) tal-pazjenti li nghataw il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Invega?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Invega fl-adulti huma wgigh ta’ ras, insomnja (diffikulta biex wiehed
jorgod), nghas, parkinsonizmu (effetti simili ghall-marda ta’ Parkinson bhal tertir, ebusija tal-muskoli u
moviment bil-mod), distonija (kontrazzjonijiet involontarji tal-muskoli), roghda (tertir), sturdament,
akatizija (nuqqas ta’ kwiet f'gismek), agitazzjoni, ansjeta, dipressjoni, zieda fil-piz, nawzja, remettar,
stitikezza, dispepsja (hruq ta’ stonku), dijarea, halg xott, gheja, ugigh fis-snien, ugigh fil-muskoli u fl-
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ghadam, ugigh fid-dahar, astenija (dghufija), takkikardija (zieda fir-rata tal-galb), pressjoni tad-demm
gholja, intervall QT imtawwal (bidla fl-attivita elettrika tal-galb), infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq
(infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn) u soghla. L-effetti sekondarji fl-adolexxenti kienu simili ghal
dawk fl-adulti, ghalkemm xi effetti sekondarji jistghu jsehhu b’'mod aktar frekwenti. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Invega, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Invega m’ghandux jittiehed minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal paliperidone jew
ghal xi wiehed mill-ingredjenti I-ohra, jew ghal risperidone.

Ghaliex gie approvat Invega?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Invega huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Invega?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Invega.

Informazzjoni ohra dwar Invega

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Invega fil-25 ta’ Gunju 2007.

L-EPAR shih ghal Invega jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Invega,
aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 09-2017.
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