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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Invega. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Invega.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Invega, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Invega a na ¢o sa pouziva?

Invega je antipsychoticky liek, ktory sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov na
lieCbu schizofrénie, psychickej poruchy s takymi priznakmi, ako je dezorganizované myslenie a rec,
halucinacie (pacient pocuje alebo vidi veci, ktoré neexistuju), podozrievavost a bludy (klamlivé
predstavy).

Liek Invega sa pouziva aj na liecbu dospelych so schizoafektivnou poruchou. Ide o ochorenie, pri
ktorom sa u pacienta okrem priznakov schizofrénie vyskytuju epizédy povznesenej nalady (manie)
alebo smutku (depresie).

Liek Invega obsahuje ucinnu latku paliperiddn.
Ako sa liek Invega uziva?

Vydaj lieku Invega je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet s predlliem'/m
uvolfiovanim (3, 6, 9 a 12 mg). PrediZzené uvolfiovanie znamena, Ze paliperiddn sa z tablety uvolfiuje
pomaly v priebehu niekolkych hodin.

Odporucana zaciatocna davka lieku Invega u dospelych je 6 mg jedenkrat denne uzivana rano;
zaciatoéna davka u dospievajlcich je 3 mg denne. Pacienti mdZu liek Invega uzivat bud's jedlom alebo
medzi jedlami, nemaju vSak menit rezim uzivania lieku jeden den s jedlom a druhy def medzi jedlami. Po
posudeni priznakov méze lekar davku lieku Invega upravit na 3 az 12 mg jedenkrat denne u dospelych
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so schizofréniou a na 6 az 12 mg jedenkrat denne u pacientov so schizoafektivnou poruchou.

U dospievajucich so schizofréniou maximalna denna davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a nema
byt vy$sia nez 6 mg u pacientov s hmotnostou nizSou ako 51 kg. Viac informacii o pouZzivani lieku Invega
vratane Upravy davkovania u pacientov s ochorenim obliCiek a starsSich pacientov sa nachadza v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

va

Akym sposobom liek Invega Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Invega, paliperiddn, je zndma ako tzv. atypické antipsychotikum, pretoze sa lisi

od star$ich antipsychotik, ktoré s dostupné od 50. rokov 20. storocia. Paliperiddén je Gcinny produkt
rozpadu (metabolit) risperidénu, iného atypického antipsychotika, ktoré sa pouZiva na lieCbu schizofrénie
od 90. rokov 20. storocia. Paliperidén sa v mozgu naviaze na niekolko réznych receptorov (cielov)

na nervovych bunkach. Tym sa narusia signaly prenaSané medzi mozgovymi bunkami pomocou tzv.
neurotransmiterov, ¢o su latky, ktoré vyuzivaju nervové bunky na komunikaciu so susednymi bunkami.
Paliperidén ucinkuje najma tak, Ze blokuje receptory pre neurotransmitery dopamin a Shydroxytryptamin
(nazyva sa tiez sérotonin), ktoré sa podielaju na schizofrénii. Zablokovanim tychto receptorov paliperidén
pomaha normalizovat ¢innost mozgu a zmierfiovat symptomy.

Aké prinosy lieku Invega boli preukazané v stadiach?
Schizofrénia

V troch kratkodobych studidch zahffiajlacich 1 692 dospelych sa preukazalo, Ze liek Invega je pri
zmierneni priznakov schizofrénie (na zaklade Standardnej hodnotiacej stupnice) ucinnejsi nez placebo
(zdanlivy liek) a je taky ucinny ako iny antipsychoticky liek olanzapin. V jednej z tychto $tadii priemerné
skére priznakov po Siestich tyzdnoch kleslo o 17,9 aZz 23,3 bodu v pripade pacientov uzivajucich liek
Invega v porovnani s poklesom o 4,1 bodu pri uzivani placeba. Skoére priznakov u pacientov uzivajlcich
olanzapin kleslo 0 19,9 bodu. Podobné vysledky sa pozorovali v dalSich dvoch kratkodobych studiach, v
ktorych boli vyssie davky lieku Invega ucinnejsie ako nizsie davky.

V dalsej dlhodobejsej studii zahrnajucej 207 dospelych so schizofréniou, ktori boli pévodne lieceni
pocas 14 tyzdnov, liek Invega bol pri prevencii novych priznakov ucinnejsi nez placebo aZz pocas 35
tyzdnov.

V Studiach u dospievajucich sa preukazali podobné vysledky s liekom Invega ako v pripade dospelych.

Schizoafektivna porucha

V stadiach sa preukazalo, Ze liek Invega méZe u pacientov so schizoafektivnou poruchou znizit skére
priznakov a zabranit priznakom.

V jednej studii sa po Siestich tyzdiioch zaznamenal u pacientov, ktorym bol podavany liek Invega,
pokles skére symptémov v pripade manie o 27,4 az 30,6 bodu v porovnani s poklesom o 21,7 bodu

u pacientov, ktorym bolo podavané placebo. V dalSej studii sa po Siestich tyzdfioch zaznamenal pokles
skére symptémov v pripade manie o 20,0 bodu v skupine liecenej liekom Invega a 10,8 v skupine
uzivajucej placebo. Tieto dve Studie zahfrali celkovo 614 pacientov.

V tretej studii zahfrajucej 334 pacientov lie¢enych v minulosti sa priznaky depresie vratili u 15 % (25
zo 164) pacientov, ktorym bol podavany paliperidén, v porovnani s 34 % (57 zo 170) pacientov,
ktorym bolo podavané placebo.

Invega
EMA/529190/2017 strana 2/3



Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Invega?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Invega u dospelych sa bolest hlavy, insomnia (problémy so spdnkom),
ospalost, parkinsonizmus (U¢inky podobné Parkinsonovej chorobe, ako je tras, stuhnutost svalov a
pomaly pohyb), dysténia (mimovolné svalové kontrakcie), tremor (tras), zavraty, akatizia (nepokoj),
agitacia, Uzkost, depresia, zvy$enie hmotnosti, nauzea, vracanie, zapcha, dyspepsia (pélenie zahy),
hnacka, sucho v Ustach, Gnava, bolest zubov, bolest svalov a kosti, bolest chrbta, asténia (slabost),
tachykardia (zvy$ena srdcova frekvencia), vysoky krvny tlak, predizenie intervalu QT (zmena elektrickej
¢innosti srdca), infekcia hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla) a kasel. Vedlajsie ucinky u
dospievajlcich st podobné ako v pripade dospelych, hoci niektoré vedlajsie ic¢inky sa mézu vyskytnit
Castejsie. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Invega sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Invega nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na paliperidén, na iné zlozky lieku
alebo na risperidon.

Preco bol liek Invega povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Invega su vacsie nez rizika spojené s jeho
uzivanim a odporucdila udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Invega?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Invega boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Invega

Dna 25. juna 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Invega na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Invega sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Invega, preditajte si pisomnl informéciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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