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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Trevicta'
paliperidon

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Trevicta. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira 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 Trevicta.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Trevicta, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Trevicta a na ¢o sa pouziva?

Trevicta je antipsychoticky liek, ktory sa pouziva na udrziavaciu lieCbu schizofrénie u dospelych,
ktorych ochorenie bolo stabilizované lieCbou paliperidonom podavanym injekéne raz mesacne. Priznaky
schizofrénie zahffiaju narusené myslenie a re¢, halucinacie (pacient pocuje alebo vidi veci, ktoré
neexistuju), podozrievavost a klamlivé predstavy (mylné nazory).

Liek Trevicta obsahuje Gcinnu latku paliperodén.
Ako sa liek Trevicta pouziva?

Liek Trevicta je k dispozicii vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim v naplnenych
injek&nych striekackach (175 mg, 263 mg, 350 mg a 525 mg). Predizené uvolfiovanie znamena, ze
ucinna latka, paliperidon, sa uvoliiuje pomaly v priebehu niekolkych mesiacov po podani injekcie.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Trevicta podava zdravotnicky pracovnik. Liek sa podava kazdé tri mesiace formou pomalej injekcie
do hornej ¢asti ramena (do deltového svalu) alebo do sedacieho svalu. Davka lieku Trevicta je 3,5-
nasobne vyssia ako davka paliperiddnu podavaného injekéne raz mesacne, ktord pacient predtym
dostaval.

Viac informacii o pouzivani lieku Trevicta sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(suclast spravy EPAR).

! Predtym znamy ako Paliperidone Janssen.
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Akym sposobom liek Trevicta Gcinkuje?

U¢inna latka tohto lieku, paliperiddn, je antipsychoticky liek. Paliperidén je Géinny produkt rozpadu
(metabolit) risperidénu, iného antipsychotického lieku, ktory sa pouziva na lieCbu schizofrénie od 90.
rokov 20. storocia. Paliperiddn sa v mozgu naviaze na niekolko r6znych receptorov na povrchu
nervovych buniek. Tym sa prerusia signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami pomocou
neurotransmiterov, ¢o su latky umoznujlce vzajomnu komunikaciu nervovych buniek. Paliperiddn
posobi najma tak, Ze zablokuje receptory pre neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (nazyva
sa tieZ sérotonin). Zablokovanim tychto receptorov paliperidén pomaha normalizovat aktivitu mozgu a
zmiernit symptomy ochorenia.

Paliperidon je v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Invega od roku 2007 na peroralne pouZitie
na lieCbu schizofrénie. V roku 2011 bol tiez schvaleny pod ndzvom Xeplion na pouzitie vo forme
injekcie podavanej raz mesacne na udrziavaciu lieCbu schizofrénie. Paliperidon sa v lieku Trevicta,
podobne ako v lieku Xeplion, naviaze na mastnu kyselinu, ¢o mu umozni, aby sa po injekénom podani
pomaly uvolfioval. To vedie k dlhodobému ucinku lieku.

Aké prinosy lieku Trevicta boli preukazané v stadiach?

S liekom Trevicta podavanym kazdé tri mesiace sa uskutocnili dve studie. V jednej z nich (na ktorej sa
zUcastnilo 1 016 pacientov) bol liek Trevicta pri prevencii relapsov schizofrénie taky Gcinny ako
paliperidén podavany injekéne raz mesacne. V druhej studii (na ktorej sa zUcastnilo 305 pacientov) bol
liek Trevicta Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek), pricom relaps svojho stavu zazilo 9 % pacientov,
ktorym bol liek podavany, v porovnani s 29 % pacientov, ktori dostavali placebo.

KedZe paliperidon na pouzitie vo forme injekcie podavanej raz mesaéne uz bol v EU povoleny pod
nazvom Xeplion, spolo¢nost pouzila idaje pre liek Xeplion na podporu pouzivania lieku Trevicta.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Trevicta?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Trevicta (pozorované najmenej u piatich pacientov zo sto) su
insomnia (problémy so spankom), bolest hlavy, tzkost, infekcie hornych dychacich ciest (napriklad
nadcha), reakcie na mieste vpichu a zvy$end hmotnost.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Trevicta sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Trevicta sa nesmie podavat osobam, ktoré su precitlivené (alergické) na paliperiddn, na iné zlozky
lieku alebo na risperidon.

Preco bol liek Trevicta povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury poznamenal, ze injekcie lieku Trevicta su ucinné
pri lieCbe priznakov schizofrénie. Liek Trevicta, ktory sa podava injek¢ne kazdé tri mesiace, je

pri prevencii relapsov schizofrénie Gcinnejsi ako placebo a taky Gcinny ako paliperidén podavany
injek¢ne raz mesacne. Predpoklada sa, ze podavanie injekcie kazdé tri mesiace bude pre pacientov
pohodinejsie a zlepsi dodrziavanie lieCby, pricom v slvislosti s touto formou neboli vznesené Ziadne
nové vyhrady tykajlce sa bezpecnosti v porovnani so zndmym bezpecnostnym profilom paliperidonu.
Vybor preto rozhodol, Zze prinosy lieku Trevicta su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku Trevicta?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Trevicta bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Trevicta vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Trevicta

Dna 5. decembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Paliperidone Janssen na
trh platné v celej Eurépskej unii. Toto povolenie sa zakladalo na povoleni, ktoré bolo vydané pre liek
Xeplion v roku 2011 (tzv. informovany suhlas). Nazov lieku bol 26. maja 2016 zmeneny na nazov
Trevicta.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Trevicta a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liec¢be liekom Trevicta, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004066/WC500176261.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004066/human_med_001829.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004066/human_med_001829.jsp
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