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Niapelf (paliperidona)

Prezentare generala a Niapelf si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Niapelf si pentru ce se utilizeaza?

Niapelf este un medicament antipsihotic utilizat in tratamentul de intretinere al schizofreniei la adulti la
care boala este deja stabilizata prin tratament cu paliperidona sau risperidona.

Unii pacienti la care simptomele nu sunt inca stabilizate pot primi totusi Niapelf daca au raspuns
anterior bine la paliperidona sau risperidona administrata pe cale orala (pe gura), au simptome usoare
pana la moderate si este necesar un tratament injectabil cu duratad lunga de actiune.

Niapelf este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Niapelf contine aceeasi substanta
activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul
de referinta pentru Niapelf este Xeplion. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice,
cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Niapelf contine substanta activa paliperidona.

Cum se utilizeaza Niapelf?

Niapelf este disponibil in seringi preumplute sub forma de suspensie injectabila cu eliberare prelungita.
Eliberare prelungita inseamna ca substanta activa este eliberata lent in decurs de cateva saptamani
dupa injectare.

Tratamentul cu Niapelf incepe cu doua injectii, administrate la interval de o saptamana, urmate de
injectii lunare de intretinere. Primele doua injectii se administreaza in muschiul deltoid (partea
superioara a bratului), iar dozele de intretinere se pot injecta in muschiul gluteal (fese) sau muschiul
deltoid.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

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

Cum actioneaza Niapelf?

Substanta activa din Niapelf, paliperidona, este un metabolit activ (produs de descompunere) al
risperidonei, alt medicament antipsihotic, folosit in tratamentul schizofreniei din anii 1990. in creier,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

paliperidona se leaga de mai multi receptori (tinte) diferiti de pe suprafata celulelor nervoase. Acest
lucru intrerupe semnalele transmise intre celulele creierului prin neurotransmitatori, substante chimice
care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Paliperidona actioneaza in principal prin blocarea
receptorilor pentru neurotransmitatorii dopamina si 5-hidroxitriptamina (numita 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 numele de Invega, ca tratament oral
pentru schizofrenie. in Niapelf, paliperidona a fost legatd de un acid gras care permite eliberarea lentd
a acesteia dup3 injectare. In acest fel, injectia poate avea o duratd lung3 de actiune.

Cum a fost studiat Niapelf?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Xeplion, si nu este necesara repetarea lor pentru Niapelf.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Niapelf. Compania a
efectuat si studii care demonstreaza ca acest medicament este ,bioechivalent” cu medicamentul de
referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta
activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Niapelf?

Avand in vedere ca Niapelf este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Niapelf in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat cd, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Niapelf are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Xeplion. Prin urmare, agentia
a considerat ca, la fel ca in cazul Xeplion, beneficiile Niapelf sunt mai mari decét riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Niapelf
Mai multe informatii despre Niapelf se pot gasi pe site-ul agentiei:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Informatii despre medicamentul de referinta sunt
disponibile si pe site-ul agentiei.
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