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Otazky a odpovede tykajtce sa stiahnutia Ziadosti o0 zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre
Invega

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): paliperidén

Dna 15. decembra 2008 spolocnost’ Janssen-Cilag International NV oficidlne oznamila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ 0 zmenu povolenia na
uvedenie licku Invega na trh uréeného na pridavnu lie¢bu akutnych manickych stavov pri bipolarnej
poruche L.

Co je liek Invega?

Invega je lick obsahujuci uéinnu latku paliperidon. Je dostupny vo forme tabliet s predizenym
uvolnovanim (to znamena, ze paliperion sa z tablety uvolnuje pomaly v priebehu niekol’kych hodin).
Liek Invega sa pouziva na liecbu schizofrénie, dusSevnej poruchy, ktora ma mnozstvo symptoémov
vratane dezorganizovaného myslenia a reci, halucinacii (pacient pocuje alebo vidi veci, ktoré
neexistuju), podozrievavosti a deziltzii (pomylené nazory).

Aké bolo predpokladané pouZzitie lieku Invega?

Liek Invega sa mal pouzit’ u dospelych pacientov pri bipolarnej poruche I - dusevnej chorobe, pri
ktorej maju pacienti manické stavy (obdobia neobvykle dobrej nalady) striedajuce sa s obdobiami
normalnej alebo depresivnej nalady. Liek Invega sa pouzit pri lie¢be aktitnych (nahlych) manickych
stavov.

Akym sposobom by mal liek Invega u¢inkovat’?

Utinna latka licku Invega, paliperidon, je antipsychoticka latka. Liek je znamy ako atypické
antipsychotikum, pretoze je iny ako starSie antipsychotické lieky, ktoré st dostupné od 50. rokov
minulého storocia. Paliperidon je uc¢inny produkt rozpadu (metabolit) risperidonu, d’alSieho
antipsychotického lieku, ktory sa pouziva na lieCbu schizofrénie od 90. rokov minulého storocia a na
lie¢bu biloparnej poruchy I od zaciatku 20. storocia.

Paliperidon sa v mozgu naviaze na niekol'’ko roznych receptorov na povrchu nervovych buniek. Tymto
narusa signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami prostrednictvom tzv. neurotransmiterov, ¢o st
chemicke latky, ktoré umoznuju vzajomnu komunikaciu nervovych buniek. Paliperidon ucinkuje
najmé tak, Ze zablokuje receptory pre neurotransmiter dopamin a 5-hydroxytryptamin (taktiez
nazyvany serotonin), ktoré sa podiel’aju na bipolarnej poruche I. Paliperidon zablokovanim tychto
receptorov méa pomahat’ normalizovat’ aktivitu mozgu a zmieriiovat symptomy akttnych manickych
stavov.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spolo¢nost’ celkovo predlozila vysledky z troch hlavnych §tidii, do ktorych bolo zapojenych priblizne
1 262 pacientov s biloparnou poruchou I, ktory mali akitne manické stavy.

V dvoch studiach sa porovnaval liek Invega v kombinacii s placebom (zdanlivym liekom), v jednej
$tadii u 469 pacientov pocas troch tyzdiiov a v druhej u 493 pacientov pocas 12 tyzdiov. Stidia
prebichajuca 12 tyzdnov taktiez zahriala skupinu pacientov, ktori uzivali kvetiapin v monoterapii (ina
lieCba bipolarnej poruchy I).
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Tretia $tadia porovnavala ucinky lieku Invega a placeba, ked’ boli uzivané spolu s bud’ litiom alebo
valproatom sodnym (iné lie¢by bipolarnej poruchy I). Studie zahfiiali 300 pacientov a trvali Sest’
tyzdnov.

Vo vSetkych troch §tadiach bola hlavnym meradlom ucinnosti zmena zavaznosti akitnych manickych
stavov, namerana podl'a Standardnej stupnice symptémov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 85. den od jej podania. Vybor CHMP hodnotil pdvodnu
dokumentaciu predlozenu spolo¢nost'ou.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 90 dni na vydanie stanoviska po prijati ziadosti

0 zmenu povolenia na uvedenie na trh. Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 6 tyzdhov
nez Eurdpska komisia aktualizuje povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?
Vybor CHMP prave hodnotil pdvodni dokumentaciu predlozent1 spolo¢nostou a zatial’ nevydal
ziadne odporucania.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zii¢astiiuju na klinickych skuskach
lieku Invega?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori su v sti¢asnosti zapojeni do klinickych
skuSok skiimajucich liek Invega pri bipolarnej poruche I alebo inom ochoreni nevyplyvaja Ziadne
dosledky. Ak ste ucastnikom klinickej skiiSky a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat'te sa
na svojho oSetrujuceho lekara.

Co plati pre liek Invega, ak sa pouZiva na lie¢bu schizofrénie?

Na pouzivanie lieku Invega v ramci schvalenej indikacie, pre ktorti sa pomer prinosu a rizik nezmenil,
nevyplyvaju ziadne dosledky.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

