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

Czym jest lek Niapelf i w jakim celu sie go stosuje

Niapelf jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym w leczeniu podtrzymujgacym schizofrenii u oséb
dorostych, u ktdérych choroba zostata ustabilizowana po leczeniu paliperydonem lub rysperydonem.

U niektdérych pacjentéw, u ktorych nie doszto jeszcze do stabilizacji objawdw, mozna stosowac lek
Niapelf, jezeli w przesztosci dobrze reagowali oni na doustnie stosowany paliperydon lub rysperydon,
ich objawy maja nasilenie tagodne lub umiarkowane i konieczne jest leczenie w postaci dtugo
dziatajacych wstrzykniec.

Lek Niapelf jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Niapelf zawiera te sama substancje czynng
oraz dziata w taki sam sposéb co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Niapelf jest Xeplion. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje
sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Niapelf jest paliperydon.

Jak stosowac¢ lek Niapelf

Lek Niapelf jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w
amputkostrzykawkach. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze po wstrzyknieciu substancja czynna jest
uwalniana powoli przez kilka tygodni.

Stosowanie leku Niapelf rozpoczyna sie od dwdch wstrzyknie¢ podawanych w odstepie jednego
tygodnia, a nastepnie comiesiecznych wstrzyknie¢ podtrzymujacych. Pierwsze dwa wstrzykniecia
podaje sie w miesien naramienny (gérng czes$¢ ramienia), natomiast dawki podtrzymujgce mozna
podawac w miesien posladkowy lub miesien naramienny.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Niapelf znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Niapelf

Substancja czynna leku Niapelf, paliperydon, jest aktywnym metabolitem (produktem rozktadu)
rysperydonu - innego leku przeciwpsychotycznego stosowanego w leczeniu schizofrenii od lat 90. XX
wieku. Paliperydon przytacza sie w mozgu do szeregu réznych receptoréw na powierzchni komérek
nerwowych. Powoduje to przerwanie sygnatdw przesytanych pomiedzy komoérkami mézgu przez
neuroprzekazniki - zwigzki chemiczne, ktére umozliwiajg komdérkom nerwowym komunikowanie sie
Paliperydon dziata gtéwnie przez blokowanie receptoréw dla neuroprzekaznikdw: dopaminy i 5-
hydroksytryptaminy (zwanej réwniez serotoning), ktére odgrywaja istotng role w schizofrenii.
Blokowanie tych receptoréow 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 Niapelf paliperydon zostat przytaczony do kwasu ttuszczowego, ktéry
umozliwia jego powolne uwalnianie po wstrzyknieciu. Dzieki temu wstrzykniecie ma dtugotrwate
dziatanie.

Jak badano lek Niapelf

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Xeplion i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Niapelf.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Niapelf. Firma
przeprowadzita rowniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sq biorownowazne wtedy, gdy osiqgajq takie same stezenia substancji czynnej w organizmie i
dlatego oczekuje sie, ze bedq dziataty tak samo.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Niapelf

Poniewaz Niapelf jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same
korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Niapelf w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Niapelf charakteryzuje
sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Xeplion. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie,
ze - podobnie jak w przypadku leku Xeplion — korzysci ze stosowania leku Niapelf przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Niapelf

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Niapelf sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Niapelf sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Niapelf

Dalsze informacje dotyczace leku Niapelf znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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