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Aktualizacja z dnia 2 maja 2026 r.:

Firma wytwarzajgca produkt leczniczy Iloperidone Vanda Pharmaceuticals wycofata wczesniej ztozone
powiadomienie o zamiarze wystgpienia o ponowne rozpatrzenie opinii wydanej przez EMA z dnia
26 lutego 2026 r.

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu leczniczego Iloperidone Vanda (iloperydon)

Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Iloperidone Vanda Pharmaceuticals przeznaczonego do stosowania w leczeniu
schizofrenii oraz epizodéw maniakalnych lub mieszanych zwigzanych z chorobg afektywng
dwubiegunowa typu I.

Agencja wydata opinie w dniu 26 lutego 2026 r. Firma, ktora ztozyta wniosek o dopuszczenie do
obrotu, Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V., moze wystapi¢ o ponowne rozpatrzenie opinii w ciggu
15 dni od jej otrzymania.

Czym jest produkt leczniczy Iloperidone Vanda Pharmaceuticals i w jakim
celu miat by¢ stosowany?

Produkt leczniczy Iloperidone Vanda Pharmaceuticals opracowano jako lek stosowany w leczeniu
schizofrenii i ostrego (krétkoterminowego) leczenia epizoddw maniakalnych lub mieszanych zwigzanych
z chorobg afektywng dwubiegunowa typu I u 0s6b dorostych. Schizofrenia jest zaburzeniem
psychicznym, ktére objawia sie dezorganizacjg myslenia i mowy, omamami (styszeniem lub widzeniem
rzeczy, ktére nie istnieja), podejrzliwoscig i urojeniami (btednymi przekonaniami). Choroba
dwubiegunowa jest zaburzenie, w przebiegu ktérego u pacjentéw wystepujg epizody maniakalne
(okresy nienaturalnie podwyzszonego nastroju) na przemian z okresami normalnego nastroju. Moga
réwniez wystepowac epizody depresiji.

Substancja czynng zawartg w produkcie leczniczym Iloperidone Vanda Pharmaceuticals jest iloperydon.
Produkt leczniczy miat by¢ dostepny w postaci tabletek.
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Jak dziata produkt leczniczy Iloperidone Vanda Pharmaceuticals

Substancja czynna produktu leczniczego Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, iloperydon, jest lekiem
przeciwpsychotycznym przytaczajagcym sie do niektdrych receptoréw (celdw) neuroprzekaznikéw na
powierzchni komoérek nerwowych w mdzgu. Neuroprzekazniki to substancje wykorzystywane przez
komorki nerwowe do komunikacji z sgsiednimi komérkami. Iloperydon blokuje receptory
neuroprzekaznikow dopaminy i 5-hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning), ktére odgrywaja role w
schizofrenii i chorobie afektywnej dwubiegunowej. Poprzez blokowanie tych receptoréw, iloperydon ma
potencjalnie zmniejsza¢ objawy tych zaburzen.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki pieciu badan gtéwnych z udziatem ponad 3000 pacjentéw ze schizofrenig. W
badaniach, w ktérych oceniano rézne dawki produktu leczniczego Iloperidone Vanda Pharmaceuticals i
rozne okresy leczenia (4 lub 6 tygodni w leczeniu schizofrenii; 26-52 tygodnie w zapobieganiu
nawrotom objawow), produkt leczniczy Iloperidone Vanda Pharmaceuticals poréwnywano z lekami
stosowanymi w leczeniu schizofrenii: ziprazydonem, rysperydonem, haloperydolem lub placebo
(leczeniem pozorowanym).

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w badaniach byta zmiana nasilenia objawow u pacjentow
oceniana za pomocg standardowej skali oceny schizofrenii. W badaniu dtugoterminowym (do 52
tygodni) mierzono czas do momentu nawrotu objawdéw u pacjenta (pierwszy nawrot).

W innym badaniu, w ktérym uczestniczyto 417 pacjentéw z zaburzeniami dwubiegunowymi produkt
leczniczy Iloperidone Vanda Pharmaceuticals poréwnywano z placebo przez 4 tygodnie; gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia objawdw u pacjentéw oceniana za pomocg,
standardowej skali zaburzern dwubiegunowych.

Jakie byly giléwne powody odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

Po dokonaniu oceny danych dostarczonych przez firme Agencja uznata, ze nie wykazano w
wystarczajgcym stopniu bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals.

Agencja uznata, ze stosowanie produktu leczniczego Iloperidone Vanda Pharmaceuticals jest zwigzane
z wyraznym wydtuzeniem odstepu QT (zmiana aktywnosci elektrycznej serca, ktéra moze spowodowac
zagrazajace zyciu zaburzenie rytmu serca), ktérego korzysci z leczenia nie rownowazg. Agencja uznata,
ze nie okreslono mozliwych do zastosowania i skutecznych srodkéw zarzadzania tym ryzykiem i
przeciwdziatania mu w praktyce klinicznej (w tym sposobdw identyfikacji i monitorowania pacjentéw o
zwiekszonym ryzyku potencjalnie $miertelnych zaburzen rytmu serca).

Uznano, ze u pacjentéw ze schizofrenig ryzyko to nie jest rownowazone przez obserwowany efekt
terapeutyczny, poniewaz wyniki badan krotkoterminowych nie byly uznane za statystycznie
wiarygodne po przeprowadzeniu dodatkowych analiz. Ponadto Agencja zauwazyta, ze produkt leczniczy
zaczyna wykazywac dziatanie po 1,5 do 3 tygodniach leczenia, prawdopodobnie dlatego, ze dawke
produktu leczniczego Iloperidone Vanda Pharmaceuticals trzeba zwiekszaé stopniowo, co budzi obawy,
poniewaz produkt leczniczy jest przeznaczony do natychmiastowego i ciagtego leczenia schizofrenii.

U pacjentéw z ostrymi epizodami maniakalnymi lub mieszanymi zwigzanymi z chorobg afektywng
dwubiegunowg typu I, ryzyko wydtuzenia odstepu QT réwniez nie zostato uznane za réwnowazone
przez obserwowany efekt w badaniu krotkoterminowym. Dodatkowo zwrdécono uwage na brak danych

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego
Iloperidone Vanda (iloperydon)
Strona 2/3



poréwnujgcych produkt leczniczy z innymi terapiami lub placebo poza 4 tygodniami leczenia oraz na
opdzniony poczatek dziatania.

W zwigzku z tym Agencja wyrazita opinie, ze korzysci ze stosowania produktu leczniczego Iloperidone
Vanda Pharmaceuticals nie przewyzszajg ryzyka, i zalecita odmowe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma poinformowata Agencje, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw biorgcych udziat w
badaniach klinicznych ani w programach leczenia ostatniej szansy z zastosowaniem produktu
leczniczego Iloperidone Vanda Pharmaceuticals.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
badanie kliniczne.
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