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Byannlil (paliperidon)

Prehlad o lieku Byannli a preco bol povoleny v EU

Co je liek Byannli a na ¢o sa pouziva?

Byannli je antipsychoticky liek pouzivany v ramci udrziavacej lieCby schizofrénie u dospelych, ktorych
ochorenie uz bolo stabilizované pomocou injekénej liecby paliperiddbnom podavanym kazdy mesiac
alebo kazdé tri mesiace.

Liek Byannli obsahuje liecivo paliperidén.

Tento liek je podobny lieku Xeplion a lieku Trevicta, ktoré st uz v EU povolené, ale st k dispozicii
v roznych sildch. Vedecké Udaje o lieku Xeplion sa pouzili poCas prvého povolenia lieku Byannli (tzv.
informovany suhlas).

Ako sa liek Byannli pouziva?

Liek Byannli je dostupny vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim v naplnenych
injekénych striekackach (700 a 1 000 mg). PrediZzené uvolfiovanie znamena, Ze lie¢ivo sa po injekénom
podani pomaly uvolfiuje pocas niekolkych tyzdnov.

Liek Byannli sa podava injekéne jedenkrat za Sest mesiacov do glutedlneho svalu (do sedacieho svalu),
pricom davka zavisi od predchadzajlcej mesacnej alebo trojmesacnej davky.

Viac informacii o pouzivani lieku Byannli si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Byannli ac¢inkuje?

Liecivo lieku Byannli, paliperiddn, je aktivnym produktom rozpadu (metabolitom) risperidénu, iného
antipsychotického lieku, ktory sa pouziva na lieCbu schizofrénie od 90. rokov 20. storocia. V mozgu sa
naviaze na niekolko réznych receptorov (ciefov) na nervovych bunkach. Tym sa narusi prenos signalov
medzi mozgovymi bunkami prostrednictvom neurotransmiterov, ¢o si chemické latky umoziujluce
vzajomnu komunikaciu nervovych buniek. Paliperiddn Gcinkuje najma tak, ze blokuje receptory

pre neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (tiez nazyvany serotonin), ktoré sa podielaju

' Predtym zndmy ako Paliperiddn Janssen-Cilag International.
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na schizofrénii. Zablokovanim tychto receptorov paliperidén pomaha normalizovat aktivitu mozgu a
zmiernit priznaky ochorenia.

Paliperidén je v Eurdpskej tnii (EU) povoleny od roku 2007 pod nédzvom Invega na peroralnu lie¢bu
schizofrénie. Paliperidon sa v lieku Byannli naviaze na mastnu kyselinu, ¢o mu po injek¢nom podani
umozni pomalé uvolfiovanie. Vdaka tomu pdsobi injekéna liecba dlhodobo.

Aké prinosy lieku Byannli boli preukazané v stadiach?

KedZe paliperidén je uz v EU povoleny, na podporu pouZitia lieku Byannli spolo¢nost pouZila niektoré
Udaje o povolenych liekoch.

V hlavnej studii zahfiajucej 702 pacientov so schizofréniou, ktorych stav sa stabilizoval pomocou
dennych alebo trojmesaénych injekcii paliperidénu, bol liek Byannli (podadvany raz za Sest mesiacov)
pri prevencii relapsov rovnako Ucinny ako iné injekcie paliperidonu podavané kazdé tri mesiace. V tejto
$tadii sa u 92,5 % pacientov, ktori dostavali Sestmesacénut lie¢bu liekom Byanli, po¢as 12 mesiacov
nezaznamenal relaps. Na porovnanie, poc¢as rovnakého 12-mesacného obdobia sa relaps nezaznamenal
u 95,1 % pacientov, ktorym bol pocas troch mesiacov injek¢ne podavany paliperiddn-palmitat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Byannli?

Najcéastejsie vedlajsie G¢inky (ktoré mdzu postihnift viac ako 1 osobu z 20) su bolest hlavy, infekcia
hornych dychacich ciest (infekcie hrdla a nosa), reakcie v mieste podania injekcie, parkinsonizmus
(neurologické priznaky vratane tremoru a poruchy svalovej kontroly) a zvy$ena hmotnost.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Byannli povoleny v EU?

V hlavnej $tadii sa preukazalo, Ze liek Byannli podavany kazdych $est mesiacov je rovnako Géinny ako
injekcie paliperidénu podévané kazdé tri mesiace, pricom neboli hldsené Ziadne zavazné vedlajsie
Gcinky. DIhsi davkovaci interval moze byt tiez prinosom pre jednotlivcov s obmedzenym pristupom k
zdravotnej starostlivosti.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Byannli su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Byannli?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Byannli boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Byannli sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Byannli sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Byannli

Lieku Paliperidéon Janssen-Cilag International bolo dfia 18. juna 2020 udelené povolenie na uvedenie na
trh platné v celej EU.

Nazov lieku bol 22. 11. 2021 zmeneny na Byannli.

Dalsie informécie o lieku Byannli sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byannli.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paliperidone-janssen-cilag-international
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