EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/74985/2024
EMEA/H/C/006185

Niapelf (paliperidone)

Harsa generali lejn Niapelf u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Niapelf u ghal xiex jintuza?

Niapelf hija medicina antipsikotika li tintuza ghal terapija ta' manutenzjoni tal-iskzofrenja f'adulti li I-
marda taghhom diga giet stabbilizzata bi trattament bil-paliperidone jew bir-risperidone.

Xi pazjenti li s-sintomi taghhom ikunu ghadhom ma gewx stabbilizzati xorta jistghu jinghataw Niapelf
jekk ikunu rrispondew tajjeb ghal paliperidone jew risperidone orali (mill-halq) fil-passat, is-sintomi
taghhom ikunu hfief sa moderati u jkun mehtieg trattament injettabbli li tagixxi fit-tul.

Niapelf hija “*medic¢ina generika”. Dan ifisser li Niapelf fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess

mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Niapelf hija

Xeplion. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet
hawnhekk.

Niapelf fih is-sustanza attiva paliperidone.

Kif jintuza Niapelf?

Niapelf jigi bhala sospensjoni b'rilaxx fit-tul ghall-injezzjoni f’'siringi mimlijin minn gabel. Rilaxx fit-tul
ifisser li s-sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod fi zmien ftit gimghat wara li tkun injettata.

It-trattament b’Niapelf tibda b'zewg injezzjonijiet, moghtija b’gimgha differenza bejn wahda u ohra,
segwiti minn injezzjonijiet ta’ manutenzjoni kull xahar. L-ewwel zewg injezzjonijiet jinghataw fil-
muskolu deltojde (il-parti ta’ fuq tad-driegh), filwaqt li d-dozi ta” manutenzjoni jistghu jinghataw fil-
muskolu gluteali (warrani) jew fil-muskolu deltojde.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Niapelf, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Niapelf?

Is-sustanza attiva f'Niapelf, il-paliperidone, hija metabolit attiv (prodott tat-tkissir) tar-risperidone,
medicina antipsikotika ohra li ilha tintuza fit-trattament tal-iskizofrenja sa mis-snin disghin. Fil-mohh,
il-paliperidone jehel ma’ diversi ricetturi (miri) differenti fuq i¢-celloli tan-nervituri. Dan ifixkel is-sinjali
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trazmessi bejn i¢-celloli tal-mohh permezz ta’ “newrotrazmettituri”, sustanzi kimici li jippermettu lic-
celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Il-paliperidone jagixxi principalment billi jimblokka lir-
ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamine u 5-hydroxytryptamine (imsejjah ukoll serotonin), li huma
involuti fl-iskizofrenja. Billi timblokka lil dawn ir-ricetturi, il-paliperidone tghin biex tinnormalizza I-
attivita tal-mohh u tnaggas is-sintomi tal-marda.

Il-paliperidone ilha awtorizzata fl-Unjoni Ewropea bhala Invega sa mill-2007 bhala trattament orali
ghall-iskizofrenja. F'Niapelf, il-paliperidone tehel ma’ acidu xahmi li jippermettilu jigi rilaxxat bil-mod
wara li jigi injettat. Dan jippermetti li I-injezzjoni jkollha azzjoni fit-tul.

Kif gie studjat Niapelf?

Studji dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Xeplion, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Niapelf.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Niapelf. Il-kumpanija
wettget ukoll studji i wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Niapelf?

Minhabba li Niapelf huwa medicina generika, il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-
medicina ta’ referenza.

Ghaliex Niapelf gie awtorizzat fl-UE?

L-Adgenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Niapelf wera li
ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Xeplion. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Xeplion, il-beneficcji ta’ Niapelf huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Niapelf gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Niapelf hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Niapelf huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Niapelf

Aktar informazzjoni dwar Niapelf tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’ referenza tinstab
ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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