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Fragor och svar om aterkallandet av ansdkan om andring av godkannandet for
forsaljning
for
I nvega

Internationel It generiskt namn (INN): paliperidon

Den 15 december 2008 anmélde Janssen-Cilag International NV officiellt till Kommittén for
humanldkemedel att man dnskar dratillbaka sin anstkan om andring av godkannandet for forséljning
av Invegatill att ocksd omfatta behandling av akuta maniska episoder hos patienter med

bipolér I-sukdom.

Vad ér Invega?

Invega &r ett |akemedel som innehdller den aktiva substansen paliperidon. Det finns som depottabl etter
(tabletter dar paliperidon frisétts |angsamt fran tabletten under nagratimmar).

Invega anvands redan for att behandla schizofreni, en psykisk sjukdom med flera symtom, déribland
forvirrat tdnkande och tal, hallucinationer (att hora eller se saker som inte finns), missténksamhet och
villfarelser (vanforestalIningar).

Vad skulle Invega anvandas for ?

Invega var ocksa tankt att ges till vuxna med bipoléar 1-5ukdom, en psykisk sjukdom dar patienterna
har omvéaxlande maniska episoder (perioder av onormal upprymdhet) och perioder av normalt
stamningsl8ge eller depression. Invega var tankt att anvandas for att behandla akuta (pl6tdliga)
maniska episoder.

Hur ar det tankt att I nvega ska verka?

Den aktiva substansen i Invega, paliperidon, &r ett antipsykotiskt |18kemedel. Det & kant som ett
"atypiskt” antipsykotiskt |akemedel eftersom det skiljer sig fran adre antipsykotiska |akemedel som
har funnits sedan 1950-talet. Paliperidon & en aktiv nedbrytningsprodukt (metabolit) av risperidon, ett
annat antipsykotiskt lakemedel som har anvants for att behandla schizofreni sedan 1990-talet och
bipoléar I-sukdom sedan bdrjan av 2000-talet.

| hjarnan binder paliperidon till flera olika receptorer pa nervcellers yta. Detta stor de signaler som
Overfors mellan hjarncellerna av sa kallade neurotransmittorer (kallas dven signal substanser), kemiska
amnen som gor det madjligt for nerveeller att kommunicera med varandra. Paliperidon verkar
huvudsakligen genom att blockera receptorerna for signal substanserna dopamin och
5-hydroxitryptamin (serotonin) som & delaktiga vid bipolar 1-5yukdom. Genom att blockera dessa
receptorer forvantas paliperidon bidratill att normalisera hjarnans aktivitet och minska symtomen vid
akuta maniska episoder.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stéd fér sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran tre huvudstudier som omfattade sasmmanlagt 1 262 vuxna med
bipolar I-sjukdom och akuta maniska episoder.

| tva av studiernajamfordes Invega taget ensamt med placebo (overksam behandling). Den enaav
dessa omfattade 469 patienter och pagick i tre veckor och den andra omfattade 493 patienter och
pagick i 12 veckor. 12-veckorsstudien omfattade ocksa en grupp patienter som behandlades med
quetiapin som enda lakemedel (en annan behandling vid bipolar 1-5yukdom).
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| den tredje studien jamfordes effekterna av Invega och placebo nér de togs tillsammans med endera
litium eller natriumval proat (andra behandlingar vid bipolér I-5ukdom). Studien omfattade

300 patienter och pagick i sex veckor.

| samtligatre studier var huvudmattet pa effekt forandringen i svarighetsgrad av akuta maniska
episoder, vilket méttes med hjdp av en standardskala fér dessa symtom.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?

Ansokan var padag 85 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP holl da pa att utvardera den forsta
dokumentation som foretaget |amnat in.

Det tar normalt upp till 90 dagar for CHMP att anta ett yttrande efter det att en ansbkan om éndring av
ett godkannande for forsaljning har lamnatsin. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring sex
veckor for Europei ska kommissionen att aktualisera godkannandet for forsajning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?
CHMP holl paatt utvardera den forsta dokumentation som foretaget 1amnat in och hade annu inte
|lamnat nagra rekommendationer.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka ansdkan finns hér.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar med I nvega?
Foretaget informerade CHMP om att beslutet inte far ndgra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar med Invegai samband med bipolé&r |-sjukdom eller ndgon annan sjukdom.
Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer information om din behandling ska du kontakta
den l&kare som ger dig |&kemedlet.

Vad hénder med Invega for behandling av schizofreni?

Ingenting hdnder med anvandningen av Invega for de indikationer for vilkalékemedlet redan ar
godkant och for vilka forhallandet mellan risk och nytta & oforandrat.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

