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Byannlil(paliperydon)
Przeglad wiedzy na temat leku Byannli i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Byannli i w jakim celu sie go stosuje

Byannli jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u oséb
dorostych, u ktérych choroba zostata ustabilizowana za pomocg wstrzyknie¢ paliperydonu podawanych
co miesigc lub co trzy miesiace.

Substancja czynng zawartg w leku Byannli jest paliperydon.

Lek ten jest podobny do lekédw Xeplion i Trevicta, ktére sq juz dopuszczone do obrotu w UE, ale sg
dostepne w réznych mocach. Dane naukowe dotyczace leku Xeplion zostaty wykorzystane podczas
wstepnego dopuszczenia do obrotu leku Byannli (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

Jak stosowac lek Byannli

Lek Byannli jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawkach (700 mg i 1000 mg). ,Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze po wstrzyknieciu substancja
czynna jest uwalniana powoli przez kilka tygodni.

Lek Byannli wstrzykuje sie co 6 miesiecy w miesien posladkowy (w posladki); dawka zalezy od
poprzedniej miesiecznej lub trzymiesiecznej dawki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Byannli znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Byannli

Substancja czynna leku Byannli, paliperydon, jest aktywnym produktem rozktadu (metabolitem)
rysperydonu — innego leku przeciwpsychotycznego stosowanego w leczeniu schizofrenii od lat 90. XX
wieku. Paliperydon przytacza sie w mdzgu do kilku réznych receptoréw na powierzchni komérek
nerwowych. Powoduje to przerwanie sygnatéw przesytanych pomiedzy komérkami mozgu przez
neuroprzekazniki - zwigzki chemiczne, ktére pozwalajg komdrkom nerwowym komunikowac sie ze
sobg. Paliperydon dziata gtéwnie przez blokowanie receptoréw dla neuroprzekaznikéw: dopaminy i

' Lek wczeéniej znany pod nazwa Paliperidone Janssen-Cilag International.
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5-hydroksytryptaminy (zwanej rdwniez serotoning), ktére odgrywajq role w schizofrenii. Blokowanie
tych receptorow przez paliperydon pomaga w normalizacji aktywnosci mdzgu i tagodzi objawy choroby.

Paliperydon jest dopuszczony do obrotu w UE od 2007 r. jako lek Invega przeznaczony do doustnego
leczenia schizofrenii. W leku Byannli paliperydon zostat przytaczony do kwasu ttuszczowego, ktory
umozliwia jego powolne uwalnianie po wstrzyknieciu. Dzieki temu wstrzykniecie ma dtugotrwate
dziatanie.

Korzysci ze stosowania leku Byannli wykazane w badaniach

Poniewaz paliperydon jest juz dopuszczony do obrotu w UE, firma wykorzystata niektdre dane z
zatwierdzonych lekéw na poparcie stosowania leku Byannli.

W badaniu gtéwnym z udziatem 702 pacjentéow ze schizofrenig ustabilizowang po wstrzyknieciach
paliperydonu co miesigc lub co trzy miesigce lek Byannli (podawany co sze$¢ miesiecy) byt tak samo
skuteczny w zapobieganiu nawrotom, jak inne wstrzykniecia paliperydonu co 3 miesigce. W badaniu
tym u 92,5% pacjentéw otrzymujacych lek Byannli co sze$¢ miesiecy nie wystepowaty nawroty w
okresie 12 miesiecy. Dla poréwnania u 95,1% pacjentdw otrzymujacych leczenie palmitynianem
paliperydonu w postaci wstrzyknie¢ co trzy miesigce nie wystepowaty nawroty w tym samym okresie
12 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Byannli

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgdane (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 20 pacjentdw) to:
bdl glowy, zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia gardta i nosa), reakcje w miejscu
wstrzykniecia, parkinsonizm (objawy neurologiczne obejmujace drzenie i uposledzenie kontroli miesni)
oraz wzrost masy ciala.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Byannli w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Byannli podawany co sze$¢ miesiecy jest rownie skuteczny jak
wstrzykniecia paliperydonu podawane co trzy miesigce, przy czym nie zgtaszano powaznych dziatan
niepozadanych. Wydtuzenie odstepu miedzy dawkami moze by¢ réwniez korzystne dla oséb z
ograniczonym dostepem do opieki zdrowotnej.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Byannli przewyzszajq
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Byannli

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Byannli w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Byannli sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Byannli sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Byannli

Lek Paliperidone Janssen-Cilag International otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w
catej UE od dnia 18 czerwca 2020 r.

Nazwe leku zmieniono na Byannli w dniu 22.11.2021 r.

Dalsze informacje na temat leku Byannli znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byannli.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paliperidone-janssen-cilag-international
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