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Actualizare din data de 2 mai 2026:

Compania pentru Iloperidone Vanda Pharmaceuticals si-a retras notificarea de intentie depusa anterior
care solicita reexaminarea avizului EMA din 26 februarie 2026.

Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Iloperidone
Vanda Pharmaceuticals (iloperidona)

Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, un medicament pentru tratamentul schizofreniei si al episoadelor
maniacale sau mixte asociate cu tulburarea bipolara de tip I.

Agentia a emis avizul la 26 februarie 2026. Compania care a solicitat autorizatia, Vanda
Pharmaceuticals Netherlands B.V., poate solicita reexaminarea avizului in decurs de 15 zile de la
primirea acestuia.

Ce este Iloperidone Vanda Pharmaceuticals si pentru ce ar fi trebuit sa se
utilizeze?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals a fost elaborat ca medicament pentru tratamentul schizofreniei si
pentru tratamentul acut (pe termen scurt) al episoadelor maniacale sau mixte asociate cu tulburarea
bipolara de tip I la adulti. Schizofrenia este o tulburare psihica cu simptome ca: gandire si vorbire
dezorganizata, halucinatii (a auzi sau a vedea lucruri care nu sunt reale), suspiciune si iluzii (perceptii
false). Tulburarea bipolara este o afectiune in care pacientii au episoade maniacale (perioade de
dispozitie anormal de buna) care alterneaza cu perioade de dispozitie normala. Pacientii pot avea si
episoade de depresie.

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals contine substanta activa iloperidona si urma sa fie disponibil sub
forma de comprimate.
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Cum actioneaza Iloperidone Vanda Pharmaceuticals?

Substanta activa din Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, iloperidona, este un medicament antipsihotic
care se leaga de anumiti receptori (tinte) pentru neurotransmitatorii din celulele nervoase din creier.
Neurotransmitatorii sunt substante prin care celulele nervoase comunica cu celulele invecinate.
Iloperidona blocheaza receptorii pentru neurotransmitatorii dopamina si 5-hidroxitriptamina (numita si
serotonind), care sunt implicati in schizofrenie si in tulburarea bipolara. Se preconizeaza ca, prin
blocarea receptorilor, iloperidona reduce simptomele acestor afectiuni.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a cinci studii principale care au cuprins peste 3 000 de pacienti cu
schizofrenie. In studiile care au investigat doze diferite de Iloperidone Vanda Pharmaceuticals si durate
diferite de tratament [4 sau 6 saptamani pentru tratamentul schizofreniei; 26-52 de saptamani pentru
prevenirea recidivelor (cand revin simptomele)], Iloperidone Vanda Pharmaceuticals a fost comparat cu
medicamentele pentru schizofrenie ziprasidona, risperidona, haloperidol sau cu placebo (un preparat
inactiv).

Principala masura a eficacitatii in studii a fost schimbarea simptomelor la pacienti, evaluata pe o scara
standard pentru schizofrenie. Studiul de lunga durata (pana la 52 de saptamani) a masurat perioada
pana la reaparitia simptomelor (prima recidiva).

Alt studiu a cuprins 417 pacienti cu tulburare bipolara si a comparat Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals cu placebo timp de 4 saptamani. Principala masura a eficacitatii a fost schimbarea
simptomelor pacientilor, evaluata pe o scara standard pentru tulburarea bipolara.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizatiei de punere pe
piata?

Dupa evaluarea datelor furnizate de companie, agentia a considerat ca siguranta si eficacitatea
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nu au fost demonstrate suficient.

Agentia a concluzionat ca tratamentul cu Iloperidone Vanda Pharmaceuticals este asociat cu
prelungirea semnificativa a intervalului QT (modificarea activitatii electrice a inimii care poate cauza o
anomalie cu potential letal a ritmului cardiac), care nu este compensata de beneficiile tratamentului.
Agentia a considerat ca nu s-au identificat masuri fezabile si eficace de gestionare si combatere a
riscului Tn practica clinica (si anume modul de identificare si monitorizare a pacientilor cu risc mai mare
de aritmii care pot fi fatale).

La pacientii cu schizofrenie nu s-a considerat cd acest risc e compensat de efectul observat al
tratamentului, deoarece rezultatele studiilor pe termen scurt nu au fost considerate solide din punct de
vedere statistic dup3 analizele suplimentare. In plus, agentia a observat cd medicamentul incepe s
aiba efect dupa 1,5-3 sdaptamani de tratament, posibil pentru ca doza de Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals trebuie marita lent. Acesta este un motiv de ingrijorare deoarece medicamentul este
destinat tratamentului imediat si continuu al schizofreniei.

La pacientii cu episoade maniacale sau mixte acute asociate cu tulburarea bipolara de tip I, se
considera ca riscul de prelungire a intervalului QT nu este compensat de efectul observat in studiul de
scurta durata, de lipsa datelor care sa compare medicamentul cu alte tratamente sau cu placebo dupa
4 saptamani de tratament si nici de debutul intarziat al efectului.

Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nu sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata.
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Refuzul acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din programe
de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional cu Iloperidone Vanda Pharmaceuticals.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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