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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o zmian¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Invega

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: paliperydon

W dniu 15 grudnia 2008 r. firma Janssen-Cilag International NV oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o zmiang
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacego preparatu Invega, aby dodac¢ leczenie ostrych
epizodow maniakalnych u pacjentow z choroba dwubiegunowa typu L.

Co to jest Invega?

Preparat Invega jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng paliperydon. Preparat dostgpny jest w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (uwalniajacych paliperydon z tabletki powoli — w czasie
kilku godzin).

Preparat Invega stosuje sig¢ juz w leczeniu schizofrenii — choroby psychicznej charakteryzujacej si¢
szeregiem objawow, w tym dezorganizacja mys$lenia i mowy, omamami (styszeniem lub widzeniem
rzeczy, ktore nie istnieja), podejrzliwoscia i urojeniami (btednymi przekonaniami).

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Invega?

Preparat Invega miat by¢ stosowany u 0séb dorostych z choroba dwubiegunowa typu I — choroba
psychiczna objawiajaca si¢ epizodami maniakalnymi (okresy niezwykle podwyzszonego nastroju),
wystepujacymi na przemian z normalnym stanem psychicznym i depresja. Preparat Invega miat by¢
stosowany w leczeniu ostrych (nagtych) epizodow maniakalnych.

Jak powinien dzialaé preparat Invega?

Substancja czynna preparatu Invega, paliperydon, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Jest on
okreslany jako ,,atypowy” lek przeciwpsychotyczny, gdyz rozni si¢ od starszych lekow
przeciwpsychotycznych, ktore sa dostgpne od lat 50. XX w. Paliperydon jest aktywnym produktem
rozktadu (metabolitem) risperydonu — innego leku przeciwpsychotycznego, ktory jest stosowany

w leczeniu schizofrenii od lat 90. oraz w leczeniu choroby dwubiegunowej typu I od poczatku
pierwszej dekady XXI w.

Paliperydon przytacza si¢ w moézgu do szeregu réznych receptorow na powierzchni komorek
nerwowych. Powoduje to przerwanie sygnatow przesytanych pomigdzy komorkami moézgu przez
,heuroprzekazniki” — zwiazki chemiczne, ktore pozwalaja komorkom nerwowym komunikowac si¢
miedzy soba. Paliperydon dziata gldwnie przez blokowanie receptorow dla neuroprzekaznikow
dopaminy i 5-hydroksytryptaminy (zwanej rowniez serotoning), ktore odgrywaja istotng rolg

w chorobie dwubiegunowej typu 1. Blokujac te receptory paliperydon ma za zadanie ustabilizowac
czynno$¢ mozgu i ograniczy¢ objawy ostrych epizodéw maniakalnych.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Firma przedstawila wyniki trzech gtownych badan z tacznym udzialem 1 262 pacjentdéw z choroba
dwubiegunowa typu I z ostrymi epizodami maniakalnymi.
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W dwoch badaniach preparat Invega w monoterapii porownywano z placebo (leczenie obojetne), w
pierwszym na 469 pacjentach przez trzy tygodnie, a w drugim na 493 pacjentach przez 12 tygodni. W
12-tygodniowym badaniu wzigta rowniez udzial grupa pacjentow leczonych sama kwetiaping (inny
rodzaj leczenia choroby dwubiegunowej typu I).

W trzecim badaniu poréwnywano skutki leczenia preparatem Invega i placebo, gdy podawano je w
skojarzeniu z litem badz walproinianem sodu (inne rodzaje leczenia choroby dwubiegunowej typu I).
W badaniu trwajacym szes¢ tygodni udzial wziglo 300 pacjentow.

We wszystkich trzech badaniach gléwna miara skutecznosci byta zmiana nasilenia ostrych epizodow
maniakalnych.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostatl wycofany przez firm¢ w 85. dniu procedury. CHMP oceniat wstepna dokumentacj¢
przedstawiong przez firme.

Procedura wydania opinii przez CHMP zwyczajowo trwa 90 dni od dnia otrzymania wniosku o
dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Po wydaniu opinii przez CHMP
procedura uaktualnienia pozwolenia przez Komisj¢ Europejska trwa zwykle okoto sze$ciu tygodni.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?
CHMP oceniat wstepna dokumentacje przedstawiona przez firmg i nie wydat jeszcze zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sg konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentow bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu Invega?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentow obecnie uczestniczacych w
badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Invega w leczeniu choroby dwubiegunowe;j typu I. W
przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Co dzieje si¢ z preparatem preparatem Invegastosowanym w leczeniu schizofrenii?

Nie ma zadnych skutkow stosowania preparatu Invega w zatwierdzonym wskazaniu, dla ktorego
stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony.

2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

