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paliperidon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Invega. Det
forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Invega ska anvandas.

Praktisk information om hur Invega ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Invega och vad anvands det for?

Invega &r ett antipsykotiskt lakemedel som anvands till vuxna och ungdomar fran 15 ars alder for att
behandla schizofreni, en psykisk sjukdom med symtom sdsom forvirrat tankande och tal, hallucinationer
(att hora eller se saker som inte finns), misstdnksamhet och villfarelser (vanférestéllningar).

Invega anvands ocksa for att behandla vuxna med schizoaffektiv storning. Detta ar ett tillstand dar
patienten har episoder av forhojd (maniska tillstand) eller sankt (depressiva tillstdnd) sinnesstamning
utéver symtom pa schizofreni.

Invega innehaller den aktiva substansen paliperidon.

Hur anvands Invega?

Invega ar receptbelagt. Det finns som depottabletter (3 mg, 6 mg, 9 mg och 12 mg). Depottabletter
innebar att paliperidon frisatts langsamt fran tabletten under nagra timmar.

Den rekommenderade startdosen Invega fér vuxna ar 6 mg en gdng om dagen pa morgonen. Startdosen
for ungdomar ar 3 mg om dagen. Patienter kan ta Invega antingen med maten eller mellan maltider,
men bor inte vaxla sa att de tar lakemedlet med maten en dag och mellan maltider en annan. Efter att
ha beddmt symtomen kan lakaren justera dosen till mellan 3 mg och 12 mg om dagen fér vuxna med
schizofreni och till mellan 6 mg och 12 mg om dagen for patienter med schizoaffektiv stérning. Hos
ungdomar med schizofreni beror den hogsta dagliga dosen pa patientens kroppsvikt och bor inte vara
hégre an 6 mg for dem som vager under 51 kg. Mer information om anvandningen av Invega, inklusive
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dosjusteringen for personer med njursjukdom och aldre patienter, finns i produktresumén (ingar ocksa i
EPAR).

Hur verkar Invega?

Den aktiva substansen i Invega, paliperidon, ar kand som ett "atypiskt” antipsykotiskt lakemedel
eftersom det skiljer sig fran de aldre antipsykotiska lakemedlen som har funnits sedan 1950-talet.
Paliperidon ar en aktiv nedbrytningsprodukt (metabolit) av risperidon, ett annat antipsykotiskt lakemedel
som har anvants for att behandla schizofreni sedan 1990-talet. | hjarnan binder paliperidon till flera olika
receptorer (mal) pa nervcellerna. Detta stor signalerna som skickas mellan hjarncellerna med
signalsubstanser, &mnen som nervcellerna anvéander for att kommunicera med narliggande celler.
Paliperidon verkar huvudsakligen genom att blockera receptorerna for signalsubstanserna dopamin och
5-hydroxitryptamin (kallas ocks& serotonin), vilka medverkar vid schizofreni. Genom att blockera dessa
receptorer bidrar paliperidon till att normalisera hjarnans aktivitet och minska symtomen.

Vilken nytta med Invega har visats i studierna?
Schizofreni

Tre korttidsstudier pa 1 692 vuxna visade att Invega ar effektivare an placebo (en overksam behandling)
och lika effektivt som ett annat antipsykotiskt lakemedel, olanzapin, nar det galler att minska symtomen
pa schizofreni (uppmaéatt med en vanlig skattningsskala). | en av dessa studier minskade de
genomsnittliga symtomen med mellan 17,9 och 23,3 poang efter 6 veckor hos de patienter som tog
Invega jamfort med en minskning pa 4,1 poang hos de patienter som fick placebo. Symtomen minskade
med 19,9 poang hos de patienter som tog olanzapin. Liknande resultat sigs i de tva andra langsiktiga
studierna, dar hdgre doser av Invega var effektivare &n lagre doser.

I en annan, mer langvarig studie pa 207 vuxna med schizofreni som forst fatt behandling under 14
veckor, var Invega effektivare &n placebo nar det galler att férhindra nya symtom i upp till 35 veckor.

Studier pa ungdomar har visat liknande resultat med Invega som hos vuxna.
Schizoaffektiv storning

Studier har visat att Invega kan minska symtomen och férhindra symtom hos patienter med
schizoaffektiv storning.

I en studie minskade symtomen p& mani hos patienter som fick Invega med mellan 27,4 och 30,6 efter
sex veckor, jamfort med 21,7 hos patienter som fick placebo. | en annan studie var minskningen av
symtomen p& mani efter sex veckor 20,0 i Invega-gruppen och 10,8 i placebogruppen. De tva
studierna tillsammans innefattade totalt 614 patienter.

| en tredje studie pa 334 tidigare behandlade patienter kom symtomen pa depression tillbaka hos
15 procent (25 av 164) av patienterna som fick paliperidon jamfoért med 34 procent (57 av 170) av
patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Invega?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Invega hos vuxna ar huvudvérk, insomni (s6mnldshet),
somnighet, parkinsonism (effekter liknande Parkinsons sjukdom sasom skakningar, muskelstelhet och
langsamma rorelser), dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar), tremor (skakningar), yrsel,
akatisi (rastloshet), agitation, angest, depression, viktokning, illamaende, krakningar, forstoppning,
dyspepsi (halsbranna), diarré, muntorrhet, trétthet, tandvark, muskel- och skelettsmarta, ryggsmarta,
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asteni (svaghet), takykardi (6kad hjartfrekvens), hégt blodtryck, férlangt QT-intervall (&ndring av
hjartats elektriska aktivitet), 6évre luftvagsinfektioner (infektion i ndsa och svalg) och hosta.
Biverkningarna hos ungdomar liknar dem hos vuxna, men vissa biverkningar kan vara vanligare. En
fullstandig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Invega finns i bipacksedeln.

Invega far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot paliperidon, nadgot annat
innehallsamne eller risperidon.

Varfor godkanns Invega?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att nyttan med Invega ar stdrre &n riskerna och
rekommenderade att Invega skulle godk&nnas for forséaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Invega?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Invega har tagits med i produktresumén och bipacksedein.

Ovrig information om Invega

Den 25 juni 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Invega som
galler i hela EU.

EPAR for Invega finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Invega finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2017.
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