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Aggornament mit-2 ta’ Mejju 2026:

Il-kumpanija ghal Iloperidone Vanda Pharmaceuticals irtirat I-avviz ta’ intenzjoni pprezentat gabel
taghha biex titlob ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni tal-EMA tas-26 ta’ Frar 2026.

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidone)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, medi¢ina mahsuba ghat-trattament ta’ skizofrenija u episodji
manici jew imhallta assoc¢jati ma’ disturb bipolari I.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha fis-26 ta’ Frar 2026. Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni,
Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V., tista’ titlob ezami mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il jum
minn meta tircievi I-opinjoni.

X’inhu Iloperidone Vanda Pharmaceuticals u ghal xiex kien mistenni li
jintuza?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament tal-iskizofrenija u t-
trattament akut (ghal perjodu qasir) ta’ episodji manici jew imhallta assocjati ma’ disturb bipolari I fl-
adulti. L-iskizofrenija hija disturb mentali b’sintomi li jinkludu hsibijiet u diskors dizorganizzati,
allu¢inazzjonijiet (tisma’ jew tara affarijiet li ma jkunux hemm), suspetti u deluzjonijiet (twemmin
falz). Disturb bipolari huwa kundizzjoni li fiha I-pazjenti jkollhom episodji manici (perjodi ta’ burdata
anormali tajba hafna), li jalternaw ma’ perjodi ta’ burdata normali. Il-pazjenti jista’ jkollhom ukoll
episodji ta’ depressjoni.

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals fih is-sustanza attiva iloperidone u kellu jigi bhala pilloli.
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Kif jahdem Iloperidone Vanda Pharmaceuticals?

Is-sustanza attiva f'Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, I-iloperidone, hija medicina antipsikotika li
tehel ma’ ¢erti ricetturi (miri) ghan-newrotrazmettituri fuq i¢-celloli tan-nervituri fil-mohh. In-
newrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw mac-celloli
li huma vic¢in xulxin. L-iloperidone timblokka r-ri¢etturi ghan-newrotrazmettituri dopamina u 5-
idrossitriptamina (imsejha wkoll serotonina), li ghandhom rwol fl-iskizofrenija u fid-disturb bipolari. Billi
timblokka dawn ir-ricetturi, |-iloperidone hija mistennija li tnaggas is-sintomi ta’ dawn il-
kundizzjonijiet.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ hames studji ewlenin li involvew aktar minn 3,000 pazjent bi
skizofrenija. Fl-istudji, li investigaw dozi differenti ta’ Iloperidone Vanda Pharmaceuticals u durati
differenti ta’ trattament (4 jew 6 gimghat ghat-trattament tal-iskizofrenija; 26 sa 52 gimgha ghall-
prevenzjoni ta’ rikaduti (meta s-sintomi jergghu jitfac¢aw)), Iloperidone Vanda Pharmaceuticals
tgabbel mal-medicini tal-iskizofrenija ziprasidone, risperidone, haloperidol jew ma’ pla¢ebo (trattament
fint).

Il-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kien il-bidla fis-sintomi tal-pazjenti, ivvalutata bl-uzu ta’ skala
standard ghall-iskizofrenija. L-istudju fit-tul (sa 52 gimgha) kejjel iz-zmien sakemm regghu feggew is-
sintomi tal-pazjent (I-ewwel rikaduta).

Studju iehor involva 417-il pazjent b’disturb bipolari u gabbel Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ma’
placebo ghal 4 gimghat; il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fis-sintomi tal-pazjenti, ivvalutata bl-
uzu ta’ skala standard ghal disturb bipolari.

X'kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

Wara li vvalutat id-data pprovduta mill-kumpanija, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li s-sigurta u I-
effikacja ta’ Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ma kinux intwerew bizzejjed.

L-Agenzija kkonkludiet li t-trattament b'Iloperidone Vanda Pharmaceuticals huwa assocjat ma’ titwil
evidenti tal-QT (bidla fl-attivita elettrika tal-qgalb li tista’ tikkawza anormalita fir-ritmu tal-qgalb ta’
periklu ghall-hajja) li mhuwiex ingas mill-benefi¢¢ji tat-trattament. L-Agenzija kkunsidrat li ma gewx
identifikati mizuri fattibbli u effettivi ghall-gestjoni u I-indirizzar ta’ dan ir-riskju fil-prattika klinika
(inkluz kif jigu identifikati u mmonitorjati pazjenti f'riskju oghla ta’ arritmiji potenzjalment fatali).

F’'pazjenti bl-iskizofrenija, dan ir-riskju ma kienx ikkunsidrat li huwa ingas importanti mill-effett ta’
trattament osservat, peress li r-rizultati tal-istudji fuq perjodu gasir ma kinux ikkunsidrati
statistikament robusti wara analizijiet addizzjonali. Barra minn hekk, I-Agenzija nnotat li I-medicina
tibda jkollha effett wara 1.5 sa 3 gimghat ta’ trattament, possibbilment minhabba li d-doza ta’
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ghandha tizdied bil-mod, li huwa ta’ thassib peress li hija mahsuba
ghal trattament immedjat u kontinwu tal-iskizofrenija.

F'pazjenti b’episodji manici akuti jew imhallta assocjati ma’ disturb bipolari I, ir-riskju ta’ titwil tal-QT

langas ma jitgies li huwa meghlub mill-effett osservat fl-istudju fuq perjodu gasir, min-nuqqas ta’ data
li tgabbel il-medicina ma’ trattamenti ohra jew ma’ placebo lil hinn minn 4 gimghat ta’ trattament, kif

ukoll mid-dewmien fil-bidu tal-effett.
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Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-beneficcji ta’ Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ma kinux
akbar mir-riskji tieghu, u rrakkomandat li tigi rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Dan ir-rifjut jaffettwa pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew li geghdin fi programmi ta’ uzu b’kompassjoni b'Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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