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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Invega.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Invega.

Pentru informatii practice privind utilizarea Invega, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Invega si pentru ce se utilizeaza?

Invega este un medicament antipsihotic care se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani
pentru tratarea schizofreniei, o boald psihica cu simptome precum gandire si vorbire dezorganizata,
halucinatii (a auzi sau a vedea lucruri care nu sunt reale), suspiciune si iluzii (perceptii false).

Invega se utilizeaza si pentru tratarea adultilor care sufera de tulburare schizoafectiva. Aceasta este o
afectiune in care pacientul are episoade de exaltare (manie) sau de proasta dispozitie (depresie), in
plus fata de simptomele schizofreniei.

Invega contine substanta activa paliperidona.
Cum se utilizeaza Invega?

Invega se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de

comprimate cu eliberare prelungita (3, 6, 9 si 12 mg). ,Eliberare prelungita” inseamna ca paliperidona
este eliberata din comprimat treptat, in decurs de cateva ore.

La adulti, doza initiala recomandata de Invega este de 6 mg o data pe zi, luatd dimineata; la adolescenti,
doza initiala este de 3 mg zilnic. Pacientii pot lua Invega fie in timpul mesei, fie intre mese, dar nu pot sa
alterneze intre luarea medicamentului cu alimente ntr-o zi si luarea lui intre mese in alta zi. Dupa
evaluarea simptomelor, medicul poate sa adapteze doza in intervalul 3-12 mg o data pe zi la adultii cu
schizofrenie si in intervalul 6-12 mg o data pe zi la pacientii cu tulburare schizoafectiva. La adolescentii
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cu schizofrenie, doza zilnicd maxima depinde de greutatea corporald a pacientului si nu poate depasi

6 mg la cei cu greutatea sub 51 kg. Pentru mai multe informatii referitoare la utilizarea Invega, inclusiv la
ajustarea dozelor pentru persoanele cu boalad renald si pentru varstnici, cititi Rezumatul caracteristicilor
produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Invega?

Substanta activa din Invega, paliperidona, este cunoscuta ca antipsihotic ,atipic”, deoarece difera de
medicamentele antipsihotice mai vechi, care sunt disponibile din anii 1950. Paliperidona este un produs
activ de descompunere (metabolit) al risperidonei, un alt medicament antipsihotic atipic, folosit pentru
tratamentul schizofreniei din anii 1990. In creier, paliperidona se ataseaza de mai multi receptori (tinte)
diferiti de pe suprafata celulelor nervoase. Acest lucru perturba semnalele transmise intre celulele de la
nivelul creierului prin ,neurotransmitatori”, substante pe care celulele nervoase le utilizeaza pentru a
comunica cu celulele invecinate. Paliperidona actioneaza in principal blocand receptorii pentru
neurotransmitatorii dopamina si 5-hidroxitriptamina (numita si serotonind), care sunt implicati in
schizofrenie. Blocand acesti receptori, paliperidona ajuta la normalizarea activitatii cerebrale si la
ameliorarea simptomelor.

Ce beneficii a prezentat Invega pe parcursul studiilor?
Schizofrenie

Trei studii de scurtd duratd, care au cuprins 1 692 de adulti, au demonstrat ca Invega este mai eficace
decat placebo (un preparat inactiv) si la fel de eficace ca alt medicament antipsihotic, olanzapina, in
ameliorarea simptomelor schizofreniei (m&surate pe o scard de evaluare standard). Intr-unul din aceste
studii, media scorurilor simptomatice a scazut cu 17,9 pana la 23,3 puncte dupa 6 saptamani la pacientii
care au luat Invega, comparativ cu o scadere de 4,1 puncte in cazul placebo. Scorurile simptomatice au
scazut cu 19,9 puncte la pacientii care au luat olanzapina. Rezultate similare au fost observate si in
celelalte doua studii de scurta durata, dozele mai mari de Invega dovedindu-se mai eficace decat dozele
mai mici.

Tntr-un studiu suplimentar cu durata mai lungd, care a cuprins 207 adulti cu schizofrenie care fuseserd
tratati initial timp de 14 saptamani, Invega a fost mai eficace decat placebo in prevenirea aparitiei de
noi simptome timp de pana la 35 de saptamani.

Studiile pe adolescenti au demonstrat ca Invega produce rezultate similare cu cele observate la adulti.
Tulburare schizoafectiva

Studiile au aratat ca Invega poate reduce scorurile simptomatice si poate preveni aparitia simptomelor
la pacientii cu tulburare schizoafectiva.

Tntr-un studiu, pacientii care au luat Invega au prezentat, dupa 6 sdptdmani, o scddere cu 27,4 pana la
30,6 puncte a scorului simptomatic pentru manie, comparativ cu o scadere de 21,7 puncte la pacientii
care au luat placebo. Tntr-un alt studiu, scorul simptomatic pentru manie a scdzut dupd 6 saptamani cu
20,0 puncte la grupul care a primit Invega si cu 10,8 puncte la grupul care a primit placebo. Cele doua
studii au cuprins impreund un total de 614 pacienti.

Tntr-un al treilea studiu, efectuat pe 334 de pacienti tratati anterior, simptomele de depresie au revenit
la 15 % (25 din 164) din pacientii carora li s-a administrat paliperidona, comparativ cu 34 % (57 din
170) din pacientii carora li s-a administrat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Invega?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Invega la adulti sunt dureri de cap, insomnie,
somnolentd, parkinsonism (reactii similare cu cele ale bolii Parkinson, cum ar fi tremuraturi, rigiditate
musculara si lentoare in miscari), distonie (contractii musculare involuntare), tremor (tremuraturi),
ameteli, acatizie (neliniste), agitatie, anxietate, depresie, crestere in greutate, greata, varsaturi,
constipatie, dispepsie (arsuri in capul pieptului), diaree, uscaciunea gurii, oboseald, dureri de dinti,
dureri musculare si osoase, dureri de spate, astenie (slabiciune), tahicardie (intensificarea batailor
inimii), tensiune arteriala mare, interval QT prelungit (o modificare a activitatii electrice a inimii),
infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului) si tuse. Reactiile adverse la
adolescenti sunt similare celor de la adulti, desi unele pot aparea mai frecvent. Pentru lista completa a
reactiilor adverse raportate asociate cu Invega, cititi prospectul.

Invega este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la paliperidona sau la oricare
dintre celelalte ingrediente sau la risperidona.

De ce a fost aprobat Invega?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Invega sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

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

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

Alte informatii despre Invega

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Invega, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 25 iunie 2007.

EPAR-ul complet pentru Invega este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Invega, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2017.
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