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Aktualizacia k 2. maju 2026:

Spolo¢nost pre liek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals stiahla svoje predtym predloZzené oznamenie
o Umysle poziadat o opdtovné preskimanie stanoviska agentiry EMA z 26. februdra 2026.

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidén)

Eurdpska agentura pre lieky odporucila zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Iloperidone
Vanda Pharmaceuticals, ktory je uréeny na liecbu schizofrénie a manickych alebo zmiesanych epizdd
spojenych s bipolarnou poruchou typu I.

Agentlra vydala svoje stanovisko 26. februara 2026. Spolo¢nost Vanda Pharmaceuticals Netherlands
B.V., ktord poZiadala o povolenie, mdze poziadat o opatovné preskimanie stanoviska do 15 dni
od prijatia tohto stanoviska.

€o je liek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals bol vyvinuty ako liek na lieCbu schizofrénie a akutnej
(kratkodobej) lieCby manickych alebo zmieSanych epizdd slvisiacich s bipolarnou poruchou I u
dospelych. Schizofrénia je dusevna porucha s priznakmi, ktoré zahfiaju neusporiadané myslenie a rec,
halucinacie (podutie alebo videnie veci, ktoré neexistujl), podozrievavost a klamlivé predstavy (mylné
nazory). Bipolarna porucha je ochorenie, pri ktorom maju pacienti manické epizody (obdobia
abnormalne dobrej nalady), ktoré sa striedaju s obdobiami normalnej nalady. Takisto sa u nich mozu
vyskytovat epizédy depresie.

Liek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals obsahuje liecivo iloperidon a mal byt dostupny vo forme
tabliet.
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Akym sposobom liek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals Gcinkuje?

Liecivo lieku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, iloperidén, je antipsychoticky liek, ktory sa viaze na
urcité receptory (ciele) pre neurotransmitery na nervovych bunkach v mozgu. Neurotransmitery su
latky, ktoré nervové bunky vyuzivaju na komunikaciu so susediacimi bunkami. Iloperidén blokuje
receptory pre neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (nazyvany aj sérotonin), ktoré
zohravaju ulohu pri schizofrénii a bipolarnej poruche. Predpoklada sa, ze zablokovanim tychto
receptorov iloperidén zmierfiuje priznaky tychto ochoreni.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky piatich hlavnych $tadii, na ktorych sa zG&astnilo viac ako

3 000 pacientov so schizofréniou. V studiach, v ktorych sa skimali rozne davky lieku Iloperidone
Vanda Pharmaceuticals a rézne dizky lie¢by (4 alebo 6 tyzdiiov na liecbu schizofrénie; 26 az 52
tyZdnov na prevenciu relapsov (ked sa priznaky vratia), sa liek Iloperidone Vanda Pharmaceuticals
porovnaval s liekmi proti schizofrénii ziprasidénom, risperidbnom, haloperidolom alebo s placebom
(zdanlivym liekom).

Hlavnym meradlom Ucinnosti v Studiach bola zmena priznakov u pacientov, ktora sa hodnotila
pomocou Standardnej stupnice pre schizofréniu. V dlhodobej studii (do 52 tyzdriov) sa meral ¢as
do navratu priznakov pacienta (prvy relaps).

Na dalsej studii sa zUcastnilo 417 pacientov s bipolarnou poruchou a liek Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals sa porovnaval s placebom pocas Styroch tyzdriov. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bola
zmena priznakov u pacientov, ktora sa hodnotila pomocou standardnej stupnice pre bipolarnu poruchu.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

Po posudeni Udajov, ktoré spolo¢nost poskytla, agentira zastavala nézor, ze bezpecnost a ucéinnost
lieku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals neboli dostatocne preukazané.

Agentura dospela k zaveru, Ze liecba liekom Iloperidone Vanda Pharmaceuticals je spojend s vyraznym
predizenim intervalu QT (zmenou elektrickej aktivity srdca, ktord mdze spdsobit Zivot ohrozujticu
abnormalitu srdcového rytmu), ktoré prinosy lieCby neprevazujd. Agentura usudila, Zze neboli
identifikované uskutocnitelné a Ucinné opatrenia na riadenie a rieSenie tohto rizika v klinickej praxi
(vratane toho, ako identifikovat a monitorovat pacientov s vy$$im rizikom potencidlne smrtelnych
arytmii).

U pacientov so schizofréniou sa toto riziko nepovazovalo za prevazené pozorovanym ucinkom liecby,
kedZe vysledky kratkodobych studii sa po dodatocnych analyzach nepovaZovali za Statisticky
spolahlivé. Agentlra okrem toho poznamenala, Ze liek za¢ina G&inkovat po 1,5 aZ 3 tyzdfioch liecby,
pravdepodobne preto, Zze davka lieku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals sa musi pomaly zvy$ovat, ¢o
vyvolava obavy, kedZe je urCeny na okamzitl a pokracujucu lieCbu schizofrénie.

U pacientov s akutnymi manickymi alebo zmieSanymi epizédami spojenymi s bipolarnou poruchou typu
I sa riziko prediZenia intervalu QT takisto nepovaZuje za prevézené pozorovanym Gc¢inkom v
kratkodobej studii, nedostatkom Udajov na porovnanie lieku s inymi liecbami alebo placebom po
Styroch tyzdnioch lieCby, ako aj oneskorenym nastupom ucinku.

Agentura preto usudila, Zze prinosy lieku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals neprevysuju jeho rizika,
a odporucdila zamietnut povolenie na uvedenie na trh.
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Ma zamietnutie ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa ziicastinuju
na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa z(¢astfiuju na klinickych skdsaniach alebo
na programoch na pouzitie lieku Iloperidone Vanda Pharmaceuticals v naliehavych pripadoch,
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcastnujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujiceho lekara.
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