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Niapelf (paliperidon)

Pregled zdravila Niapelf in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Niapelf in za kaj se uporablja?

Zdravilo Niapelf je antipsihoticno zdravilo, ki se uporablja za vzdrzevalno zdravljenje shizofrenije pri
odraslih, pri katerih je bila bolezen Ze stabilizirana z zdravljenjem s paliperidonom ali risperidonom.

Nekateri bolniki, pri katerih simptomi Se niso bili stabilizirani, lahko Se vedno prejemajo zdravilo
Niapelf, ¢e so se v preteklosti dobro odzvali na peroralno (skozi usta) uporabo paliperidona ali
risperidona in so njihovi simptomi blagi do zmerni ter je potrebno zdravljenje z dolgodelujocim
zdravilom za injiciranje.

Zdravilo Niapelf je ,generic¢no zdravilo“. To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak
nacin kot ,referencno zdravilo“, ki je Zze odobreno v EU. Referencno zdravilo za zdravilo Niapelf je
zdravilo Xeplion. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki
je na voljo tukaj.

Zdravilo Niapelf vsebuje ucinkovino paliperidon.

Kako se zdravilo Niapelf uporablja?

Zdravilo Niapelf je na voljo v obliki suspenzije s podaljSanim sprosS¢anjem za injiciranje v napolnjenih
injekcijskih brizgah. PodaljSano sprosS¢anje pomeni, da se ucinkovina po injiciranju pocasi sprosca vec
tednov.

Zdravljenje z zdravilom Niapelf se za¢ne z dvema injekcijama v razmiku enega tedna, ki jima sledijo
mesecne vzdrzevalne injekcije. Prvi dve injekciji se dajeta v deltoidno misico (zgornji del roke),
vzdrzevalni odmerki pa se lahko injicirajo v glutealno misico (zadnjico) ali deltoidno misico.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Za vec informacij glede uporabe zdravila Niapelf glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Niapelf deluje?

Ucinkovina v zdravilu Niapelf, paliperidon, je aktivni presnovek (razgradni produkt) risperidona,
drugega antipsihoti¢nega zdravila, ki se uporablja pri zdravljenju shizofrenije od devetdesetih let
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prejsSnjega stoletja. Paliperidon se v mozganih veze na razlicne receptorje (prijemalis¢a) na zivCnih
celicah. S tem se prekine prenos signalov med mozganskimi celicami prek Zivénih prenasalcev,

tj. kemicnih snovi, ki omogocajo sporazumevanje med celicami. Paliperidon deluje predvsem tako, da
zavira receptorje za ziv€na prenasalca dopamin in 5-hidroksitriptamin (imenovan tudi serotonin), ki
sodelujeta pri shizofreniji. Z zaviranjem teh receptorjev pripomore k normalizaciji dejavnosti mozZganov
in zmanjsa simptome bolezni.

Paliperidon je v Evropski uniji odobren od leta 2007 kot zdravilo Invega, peroralno zdravilo za
zdravljenje shizofrenije. V zdravilu Niapelf je paliperidon vezan na mascobno kislino, kar omogoca
njegovo pocasno sprosc¢anje po injiciranju. Zaradi tega je delovanje injekcije dolgotrajno.

Kako je bilo zdravilo Niapelf raziskano?

Studije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenem nacinu uporabe so Ze bile izvedene z
referencnim zdravilom Xeplion, zato jih za zdravilo Niapelf ni treba ponoviti.

Kot to velja za vsako zdravilo, je podjetje predloZilo Studije o kakovosti zdravila Niapelf. Podjetje je
izvedlo tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo ,bioekvivalentno" referen¢nemu zdravilu. Dve zdravili
sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po pri¢akovanjih
enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Niapelf?

Ker je zdravilo Niapelf generi¢no zdravilo, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem
zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Niapelf odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Niapelf primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno zdravilu Xeplion. Zato je menila, da
koristi zdravila Niapelf, enako kot pri zdravilu Xeplion, odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko
odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Niapelf?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Niapelf
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Niapelf stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Niapelf, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Niapelf

Nadaljnje informacije o zdravilu Niapelf so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Informacije o referenénem zdravilu so prav tako na
voljo na spletni strani agencije.
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