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Posodobitev z dne 2. maja 2026:

Podjetje je umaknilo svoje predhodno predlozeno obvestilo o nameri, da zahteva ponovni pregled
mnenja agencije EMA za zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, z dne 26. februarja 2026.

Zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidon)

Evropska agencija za zdravila je priporocila zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, namenjenim zdravljenju shizofrenije in manicnih ali
mesanih epizod, povezanih z bipolarno motnjo tipa I.

Agencija je mnenje izdala 26. februarja 2026. Podjetje, ki je predloZilo vlogo za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom, Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V., lahko v 15 dneh od prejema mnenja
zahteva ponovni pregled mnenja.

Kaj je zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals in za kaj naj bi se
uporabljalo?

Zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals je bilo razvito kot zdravilo za zdravljenje shizofrenije in
akutno (kratkorocno) zdravljenje manicnih ali meSanih epizod, povezanih z bipolarno motnjo tipa I, pri
odraslih. Shizofrenija je duSevna motnja s simptomi, ki vkljuCujejo neorganizirano misljenje in govor,
halucinacije (bolnik vidi in slisi stvari, ki jih ni), sumniavost ter blodnje (zmotna preprianja).
Bipolarna motnja je stanje, pri katerem bolniki dozivljajo manicne epizode (obdobja nenormalno
privzdignjenega razpolozenja), ki se izmenjujejo z obdobji normalnega razpolozenja. Dozivljajo lahko
tudi epizode depresije.

Zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals vsebuje ucinkovino iloperidon in naj bi bilo na voljo v obliki
tablet.
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Kako zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals deluje?

Ucinkovina v zdravilu Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, iloperidon, je antipsihoti¢no zdravilo, ki se
veZe na nekatere receptorje (prijemali$¢a) za Zivéne prenasalce na Zivénih celicah v mozganih. Zivéni
prenasalci so kemicne snovi, ki omogocajo medsebojno sporazumevanje sosednjih Zivénih celic.
Iloperidon zavira receptorje za zivéna prenasalca dopamin in 5-hidroksitriptamin (imenovan tudi
serotonin), ki imata pomembno vlogo pri shizofreniji in bipolarni motnji. Iloperidon naj bi z zaviranjem
teh receptorjev zmanjsal simptome teh bolezni.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predloZijo rezultate petih glavnih Studij, v katere je bilo vkljucenih ve¢ kot 3000 bolnikov s
shizofrenijo. V Studijah, v katerih so proucevali razlicne odmerke zdravila

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals in razlicna trajanja zdravljenja (4 ali 6 tednov za zdravljenje
shizofrenije; od 26 do 52 tednov za preprecevanje recidivov (ko se simptomi ponovno pojavijo)), so
zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals primerjali z zdravili za zdravljenje shizofrenije
ziprasidonom, risperidonom, haloperidolom ali placebom (zdravilom brez ucinkovine).

Glavno merilo ucinkovitosti v Studijah je bila sprememba simptomov pri bolnikih, ocenjena s
standardno lestvico za shizofrenijo. V dolgorocni studiji (do 52 tednov) so merili ¢as do ponovitve
bolnikovih simptomov (prvega recidiva).

V drugo studijo je bilo vklju¢enih 417 bolnikov z bipolarno motnjo, v njej pa so stiri tedne primerjali
zdravilo Iloperidone Vanda Pharmaceuticals s placebom; glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba
simptomov pri bolnikih, ocenjena s standardno lestvico za bipolarno motnjo.

Kateri so bili glavni razlogi za zavrnitev vioge za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom?

Agencija je po oceni podatkov, ki jih je predloZilo podjetje, menila, da varnost in ucinkovitost zdravila
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals nista bili zadostno dokazani.

Agencija je zakljucila, da je zdravljenje z zdravilom Iloperidone Vanda Pharmaceuticals povezano z
izrazitim podaljSanjem intervala QT (sprememba elektricne dejavnosti srca, ki lahko povzroci
zivljenjsko nevarno anomalijo srénega ritma), ki ga koristi zdravljenja ne odtehtajo. Agencija je
menila, da ni bilo ugotovljenih izvedljivih in ucinkovitih ukrepov za obvladovanje in obravnavo tega
tveganja v klini¢ni praksi (vklju¢no s tem, kako prepoznati in spremljati bolnike z vecjim tveganjem za
potencialno usodne aritmije).

Pri bolnikih s shizofrenijo opazeni ucinek zdravljenja ni odtehtal tega tveganja, saj rezultati
kratkorocnih studij po dodatnih analizah niso bili ocenjeni kot statisti¢no zanesljivi. Poleg tega je
agencija ugotovila, da zdravilo zacne ucinkovati po 1,5 do 3 tednih zdravljenja, morda zato , ker je
treba odmerek zdravila Iloperidone Vanda Pharmaceuticals povecevati pocasi, kar je zaskrbljujoCe, saj
je namenjeno takojSnjemu in neprekinjenemu zdravljenju shizofrenije.

Pri bolnikih z akutnimi mani¢nimi ali mesanimi epizodami, povezanimi z bipolarno motnjo tipa I,
opazeni ucinek v kratkorocni Studiji, pomanjkanje podatkov o primerjavi zdravila z drugimi zdravljenji
ali placebom po stirih tednih zdravljenja in zapoznel zacetek ucinka prav tako ne odtehtajo tveganja za
podaljSanje intervala QT.

Zato je agencija menila, da koristi zdravila Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ne odtehtajo z njim
povezanih tveganj, in priporocCila zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom.
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Kaksne so posledice zavrnitve za bolnike, ki sodelujejo v klinic¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Podjetje je agencijo obvestilo, da zavrnitev nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila Iloperidone Vanda Pharmaceuticals.

Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskusanje ali program socutne uporabe in potrebujete veé informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.
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