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Byannlil (paliperidona)
Prezentare generala a Byannli si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Byannli si pentru ce se utilizeaza?

Byannli este un medicament antipsihotic utilizat pentru tratamentul de intretinere al schizofreniei la
adultii la care boala s-a stabilizat deja prin tratament cu injectii cu paliperidona administrate o data pe
luna sau o data la trei luni.

Byannli contine substanta activa paliperidona.

Acest medicament este similar cu Xeplion si Trevicta, care sunt deja autorizate in UE, dar care sunt
disponibile in concentratii diferite. Datele stiintifice pentru Xeplion au fost utilizate in timpul autorizarii
initiale a Byannli (,consimtamant informat”).

Cum se utilizeaza Byannli?

Byannli este disponibil sub forma de suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringi preumplute
(700 mg si 1 000 mg). ,Eliberare prelungitd” inseamna ca substanta activa este eliberata lent in decurs
de cateva saptamani dupa injectare.

Byannli se administreaza o data la 6 luni prin injectie in muschiul gluteal (fese); doza depinde de doza
anterioara lunara sau la trei luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Byannli, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Byannli?

Substanta activa din Byannli, paliperidona, este un produs de descompunere activ (metabolit) al
risperidonei, alt medicament antipsihotic care se utilizeaza in tratamentul schizofreniei din anii 1990.
in creier, paliperidona se leagd de mai multi receptori diferiti din celulele nervoase. Acest lucru
intrerupe semnalele transmise intre celulele cerebrale prin intermediul ,,neurotransmitatorilor”,
substante chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Paliperidona actioneaza in
principal prin blocarea receptorilor pentru neurotransmitatorii dopamina si 5-hidroxitriptamina (numita
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si serotonina), care sunt implicati in schizofrenie. Blocand acesti receptori, paliperidona ajuta la
normalizarea activitatii cerebrale si la reducerea simptomelor bolii.

Paliperidona este autorizata in Uniunea Europeana din 2007 sub denumirea de Invega ,ca tratament pe
cale orald pentru schizofrenie. In Byannli, paliperidona a fost legat de un acid gras care permite
eliberarea lenta a acesteia dupa injectare. Astfel, injectia are o actiune de lunga durata.

Ce beneficii a prezentat Byannli pe parcursul studiilor?

Intrucat paliperidona este deja autorizatd in UE, compania a utilizat unele din datele despre
medicamentele autorizate pentru a justifica utilizarea Byannli.

Intr-un studiu principal, care a cuprins 702 pacienti cu schizofrenie stabilizati prin injectii lunare sau la
trei luni cu paliperidona, Byannli (administrat o data la sase Iuni) a fost la fel de eficace in prevenirea
recidivelor ca alte injectii cu paliperidon& administrate o dat& la 3 luni. In acest studiu, 92,5 % din
pacientii care au primit tratament cu Byannli administrat o data la sase luni nu au avut recidive timp de
12 luni. Prin comparatie, 95,1 % din pacientii care au primit tratament injectabil cu palmitat de
paliperidona la trei luni nu au avut recidive tot timp de 12 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Byannli?

Cele mai frecvente reactii adverse raportate (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 20) sunt
dureri de cap, infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale gatului si nasului), reactii la locul
injectarii, parkinsonism (simptome neurologice, de exemplu tremuraturi si afectarea controlului asupra
muschilor) si crestere in greutate.

Pentru lista completd de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Byannli in UE?

Un studiu principal a aratat ca Byannli administrat o data la sase luni este la fel de eficace ca injectiile
cu paliperidona administrate o data la trei luni, fara sa se raporteze reactii adverse grave. Intervalul
mai lung de dozare poate oferi, de asemenea, beneficii persoanelor cu acces limitat la asistenta
medicala.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Byannli sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Byannli?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Byannli, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Byannli sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Byannli sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Byannli

Paliperidona Janssen-Cilag International a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 18 iunie 2020.

Denumirea medicamentului a fost schimbata in Byannli la 22-11-2021.

Informatii suplimentare cu privire la Byannli sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byannli.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paliperidone-janssen-cilag-international
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