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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Invega
paliperydon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Invega. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Invega.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Invega nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Invega i w jakim celu sie go stosuje?

Invega jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat
w leczeniu schizofrenii — choroby psychicznej charakteryzujacej sie objawami takimi, jak
dezorganizacja myslenia i mowy, omamy (styszenie lub widzenie rzeczy, ktdre nie istniejq),
podejrzliwos¢ i urojenia (btedne przekonania).

Lek Invega stosuje sie rowniez u oséb dorostych w leczeniu zaburzen schizoafektywnych. Jest to stan
chorobowy, w ktérym objawom schizofrenii u pacjenta towarzysza epizodyczne nasilenia
podwyzszonego nastroju (mania) lub obnizonego nastroju (depresja).

Lek Invega zawiera substancje czynng paliperydon.
Jak stosowac produkt Invega?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Lek jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu (3, 6, 9i 12 mg). ,Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze paliperydon jest powoli — w ciggu
kilku godzin — uwalniany z tabletki.

Zalecana dawka poczatkowa leku Invega u oséb dorostych wynosi 6 mg raz na dobe przyjmowane
rano; dawka poczatkowa dla miodziezy wynosi 3 mg na dobe. Pacjenci mogq przyjmowac lek Invega z
pokarmem lub miedzy positkami, lecz nie powinni przyjmowac leku w kolejne dni na zmiane z
pokarmem lub miedzy positkami. Po ocenie objawow lekarz moze zmieni¢ dawke na 3 do 12 mg raz na
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dobe u 0s6b dorostych ze schizofrenig oraz 6 do 12 mg raz na dobe u pacjentéw cierpigcych na
zaburzenia schizoafektywne. U mtodziezy ze schizofrenig maksymalna dawka dobowa zalezy od masy
ciata pacjenta i nie powinna przekracza¢ 6 mg u 0oséb wazacych ponizej 51 kg. Dodatkowe informacije
na temat stosowania leku Invega — w tym dotyczace dostosowania wielkosci dawki u oséb z chorobg
nerek i pacjentow w podesztym wieku — znajdujg sie w charakterystyce produktu leczniczego (réowniez
czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Invega?

Substancja czynna leku Invega, paliperydon, znana jest jako ,,atypowy” lek przeciwpsychotyczny,
poniewaz rozni sie od starszych lekdw przeciwpsychotycznych dostepnych od lat 50. XX w. Paliperydon
jest aktywnym produktem rozktadu (metabolitem) risperydonu — innego atypowego leku
przeciwpsychotycznego stosowanego w leczeniu schizofrenii od lat 90. XX wieku. Paliperydon przyfacza
sie w mdzgu do szeregu roéznych receptoréw na powierzchni komoérek nerwowych. Powoduje to
przerwanie sygnatow przesyfanych pomiedzy komoérkami moézgu przez neuroprzekazniki — substancje,
ktore pozwalajg komodrkom nerwowym komunikowac sie z sasiadujgcymi komorkami. Paliperydon
dziata gtownie przez blokowanie receptoréw dla neuroprzekaznikéw: dopaminy i 5-hydroksytryptaminy
(zwanej rowniez serotoning), ktére odgrywaja istotng role w schizofrenii.Blokujac te receptory,
paliperydon pomaga w normalizacji aktywnos$ci moézgu i tagodzi objawy choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Invega zaobserwowano w badaniach?
Schizofrenia

W trzech krétkoterminowych badaniach z udziatem 1692 oséb dorostych udowodniono, ze lek Invega
jest skuteczniejszy niz placebo (lek pozorowany) i rownie skuteczny jak inny lek przeciwpsychotyczny,
olanzapina, pod wzgledem tagodzenia objawodw schizofrenii (na podstawie pomiaru wedtug
standardowej skali oceny). W jednym z tych badan $redni wynik dotyczacy objawoéw obnizyt sie 0 17,9
do 23,3 pkt po 6 tygodniach u 0sob przyjmujacych lek Invega w poréwnaniu ze spadkiem o 4,1 pkt dla
placebo. U 0s6b przyjmujacych olanzapine wyniki w skali objawdw obnizyly sie o0 19,9 pkt. Podobne
wyniki zaobserwowano w dwdch pozostatych krétkoterminowych badaniach, przy czym wyzsze dawki
leku Invega byty bardziej skuteczne niz dawki nizsze.

W dodatkowym diuzszym badaniu z udziatem 207 oséb dorostych chorych na schizofrenie, ktére
leczono poczatkowo przez 14 tygodni, lek Invega byt skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem
zapobiegania wystgpieniu nowych objawow przez okres do 35 tygodni.

W badaniach z udziatem mtodziezy zaobserwowano podobne wyniki dla leku Invega jak w przypadku
dorostych.

Zaburzenia schizoafektywne

W badaniach udowodniono, ze lek Invega moze obniza¢ wyniki dotyczace objawdéw i zapobiegac
wystepowaniu objawow u pacjentow z zaburzeniami schizoafektywnymi.

W jednym badaniu pacjenci otrzymujacy lek Invega uzyskali spadek wyniku dotyczacego objawow w
granicach od 27,4 do 30,6 pkt po 6 tygodniach leczenia w poréwnaniu z 21,7 u pacjentéw
przyjmujacych placebo. W innym badaniu odnotowany spadek dotyczacy objawdw manii wynosit 20,0
pkt po 6 tygodniach w grupie leczonej produktem Invega i 10,8 pkt w grupie placebo. W tych dwdch
badaniach uczestniczyto tacznie 614 pacjentow.

Invega
EMA/529190/2017 Strona 2/3



W trzecim badaniu z udziatem 334 wczesniej leczonych pacjentéw objawy depresji powrdcity u 15%
(25 ze 164) pacjentdéw otrzymujacych paliperydon w poréwnaniu z 34% (57 ze 170) pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Invega?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Invega u 0s6b dorostych to: bol
gtowy, bezsennos¢ (problemy ze snem), sennos$¢, parkinsonizm (efekty podobne do choroby
Parkinsona, takie jak drzenie, sztywnos¢ miesni i powolne poruszanie), dystonia (mimowolne skurcze
miesni), drzenie, zawroty gtowy, akatyzja (niepokdj ruchowy), pobudzenie, lek, depresja, wzrost masy
ciata, nudnosci, wymioty, zaparcia, niestrawnos¢ (zgaga), biegunka, sucho$¢ w ustach, zmeczenie, bol
zebdw, bdl miesni i kosci, bdl plecéw, astenia (ostabienie), tachykardia (przyspieszone bicie serca),
wysokie cisnienie krwi, wydtuzenie odstepu QT (zmiana aktywnosci elektrycznej serca), zakazenie
gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta) i kaszel. Dziatania niepozadane u miodziezy byty
podobne do dziatan u oséb dorostych, choé niektére z nich mogg wystepowacd czesciej. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Invega znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Invega nie wolno podawac osobom, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na paliperydon
lub ktérykolwiek sktadnik leku badz na risperydon.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Invega?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Invega przewyzszajq
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Invega?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Invega w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Invega

W dniu 25 czerwca 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Invega
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Invega znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Invega nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2017.
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