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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Invega. O seu objetivo
é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagdo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos préticos
sobre a utilizacdo do Invega.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Invega, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Invega e para gque € utilizado?

O Invega € um medicamento antipsicotico utilizado em adultos e adolescentes a partir dos 15 anos
para o tratamento da esquizofrenia, uma doen¢a mental com sintomas como pensamento e discurso
desorganizados, alucinagdes (ouvir ou ver coisas que nao existem), desconfianca e delirios (juizos
errados).

O Invega também é utilizado no tratamento de adultos com perturbagéo esquizoafetiva, doenca na
qual o doente tem episédios de humor elevado (mania) ou de humor baixo (depressédo), para além dos
sintomas da esquizofrenia.

O Invega contém a substancia ativa paliperidona.

Como se utiliza o Invega?

O Invega s6 pode ser obtido mediante receita médica. Encontra-se disponivel na forma de comprimidos
de libertacdo prolongada (3, 6, 9 e 12 mg). «Libertag¢do prolongada» significa que a paliperidona é
libertada lentamente do comprimido, ao longo de algumas horas.

A dose inicial recomendada de Invega em adultos é de 6 mg uma vez ao dia, tomada de manha; a dose
inicial em adolescentes é de 3 mg por dia. Os doentes podem tomar o Invega com alimentos ou entre
as refeigcbes, mas ndo devem alternar a forma da toma do medicamento, ou seja, com alimentos num
dia e entre as refeicbes no outro. Apds a avaliacdo dos sintomas, o0 médico pode ajustar a dose para
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entre 3 e 12 mg uma vez ao dia, nos adultos com esquizofrenia, e para entre 6 e 12 mg uma vez ao
dia, nos doentes com perturbacdo esquizoafetiva. Nos adolescentes com esquizofrenia, a dose diaria
maxima depende do peso corporal do doente, ndo devendo exceder 6 mg nos de peso inferior a 51 kg.
Para mais informacdes sobre a utilizacdo do Invega, incluindo o ajuste de doses em doentes com
doenca renal e nos idosos, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do
EPAR).

Como funciona o Invega?

A substancia ativa do Invega, a paliperidona, é conhecida como um antipsicético «atipico» pois &
diferente dos medicamentos antipsicoticos mais antigos disponiveis desde a década de 1950. A
paliperidona é uma substancia ativa que resulta da degradacdo (metabolito) da risperidona, outro
medicamento antipsicotico atipico que é utilizado para o tratamento da esquizofrenia desde a década de
1990. No cérebro, a paliperidona liga-se a varios recetores (alvos) diferentes nas células nervosas. Esta
ligacéo desestabiliza o envio de sinais entre as células cerebrais pelos «neurotransmissores», as
substancias que as células nervosas utilizam para comunicar com células circundantes. A paliperidona
atua principalmente bloqueando os recetores dos neurotransmissores dopamina e 5-hidroxitriptamina
(também conhecida como serotonina), que estdo envolvidos na esquizofrenia.Através do bloqueio
destes recetores, a paliperidona ajuda a normalizar a atividade cerebral e a reduzir os sintomas.

Quais os beneficios demonstrados pelo Invega durante os estudos?
Esquizofrenia

Trés estudos de curta duracgdo que incluiram 1692 adultos demonstraram que o Invega é mais eficaz
do que o placebo (um tratamento simulado) e tdo eficaz como outro medicamento antipsicético, a
olanzapina, na reducdo dos sintomas da esquizofrenia (medidos por uma escala de avaliagdo padrao).
Num destes estudos, as pontuagdes médias dos sintomas diminuiram entre 17,9 e 23,3 pontos apds
6 semanas nos doentes que tomaram o Invega, em compara¢do com uma diminui¢cdo de 4,1 pontos
com o placebo. As pontuag¢des dos sintomas diminuiram 19,9 pontos nos doentes que tomaram
olanzapina. Foram observados resultados semelhantes nos outros dois estudos de curta duragcdo, com
as doses mais elevadas de Invega a serem mais eficazes do que as doses mais baixas.

Num estudo de longa duracao adicional que incluiu 207 adultos com esquizofrenia que tinham sido
inicialmente tratados ao longo de 14 semanas, o Invega foi mais eficaz do que o placebo na prevencao
de novos sintomas durante até 35 semanas.

Os estudos em adolescentes apresentaram resultados semelhantes com o Invega aos observados em
adultos.

Perturbacdo esquizoafetiva

Os estudos demonstraram que o Invega consegue reduzir as pontuagdes dos sintomas e prevenir 0s
sintomas em doentes com perturbacédo esquizoafetiva.

Num estudo, os doentes que receberam o Invega registaram uma descida de entre 27,4 e 30,6 na
pontuacao dos sintomas de mania apds 6 semanas, em comparagdo com 21,7 nos doentes que
receberam o placebo. Noutro estudo, a descida na pontuacdo dos sintomas de mania apés 6 semanas
foi de 20,0 no grupo do Invega e de 10,8 no grupo do placebo. Em conjunto, os dois estudos incluiram
um total de 614 doentes.
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Num terceiro estudo de 334 doentes anteriormente tratados, os sintomas de depressao regressaram
em 15% (25 de 164) dos doentes que receberam paliperidona, em comparacdo com 34% (57 de 170)
dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados ao Invega?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Invega em adultos sdo dores de cabeca, insonia
(dificuldade em dormir), sonoléncia, parkinsonismo (efeitos semelhantes a doenca de Parkinson como
tremores, rigidez muscular e movimento lento), distonia (contragfes musculares involuntérias),
tremores, tonturas, acatisia (inquietacdo), agitacdo, ansiedade, depressdo, aumento do peso, nauseas,
vomitos, obstipacédo, dispepsia (azia), diarreia, boca seca, cansaco, dor de dentes, dor nos 0ssos e
musculos, dor nas costas, astenia (fraqueza), taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada), tensao
arterial elevada, intervalo QT prolongado (uma alteracdo da atividade elétrica do coracgédo), infecao do
trato respiratoério superior (infe¢cdes do nariz e da garganta) e tosse. Os efeitos secundarios em
adolescentes sdo semelhantes aos observados nos adultos, embora alguns efeitos secundarios possam
ocorrer com mais frequéncia. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Invega, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Invega esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a paliperidona, a qualquer
um dos outros componentes do medicamento ou a risperidona.

Por que foi aprovado o Invega?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Invega sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Invega?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Invega.

Outras informacodes sobre o Invega

Em 25 de junho de 2007, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢éo de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Invega.

O EPAR completo relativo ao Invega pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Invega, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 09-2017.
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