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paliperidon

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Xeplion. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Xeplion?

Xeplion ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen paliperidon. Det finns som
injektionsvatska, depotsuspension, i forfyllda sprutor (25, 50, 75, 100 och 150 mg). “Depot” innebar
att den aktiva substansen frisatts langsamt under nagra veckor efter injektionen.

Vad anvands Xeplion for?

Xeplion anvands som underhéllsbehandling av vuxna med schizofreni vars sjukdom redan stabiliserats
genom behandling med paliperidon eller risperidon.

Vissa patienter vars symtom annu inte stabiliserats kan anda fa Xeplion om de tidigare svarat bra pa
oralt paliperidon eller risperidon, symtomen &r lindriga till mattliga och det finns behov av en
langverkande injicerbar behandling.

Schizofreni ar en psykisk sjukdom som har en rad symtom, bland annat férvirring i tanke och tal,
hallucinationer (att héra eller se saker som inte finns), misstdnksamhet och vanférestallningar.

Lakemedlet &ar receptbelagt.

Hur anvands Xeplion?

Behandlingen med Xeplion inleds med tva injektioner med en veckas mellanrum for att hoja
blodnivaerna av paliperidon. Darefter ges underhallsinjektioner en gang i manaden. De forsta tva
injektionerna ges som 150 mg den forsta dagen (dag 1) foljt av 100 mg dag 8. Den manatliga
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underhallsdosen &ar 75 mg. Dosen kan justeras beroende pa patientens nytta av lakemedlet och hur val
patienten tal behandlingen. Injektionerna under dag 1 och dag 8 ges i 6vre delen av skuldran
(deltamuskeln), medan underhéllsdoserna kan ges i skinkan eller deltamuskeln. Mer information om
anvandningen av Xeplion, daribland hur dosen justeras, finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Xeplion?

Den aktiva substansen i Xeplion, paliperidon, ar ett antipsykotiskt lakemedel. Det &r kdnt som ett
“atypiskt” antipsykotiskt lakemedel eftersom det skiljer sig fran aldre antipsykotiska lakemedel som
har funnits sedan 1950-talet. Paliperidon ar en aktiv nedbrytningsprodukt (metabolit) av risperidon, ett
annat antipsykotiskt lakemedel som har anvénts for att behandla schizofreni sedan 1990-talet. |
hjarnan binder det till flera olika receptorer pa nervcellers yta. Detta stér de signaler som 6verfors
mellan hjarncellerna av signalsubstanser, kemiska @&mnen som gor det mdjligt for nervceller att
kommunicera med varandra. Paliperidon verkar huvudsakligen genom att blockera receptorerna for
signalsubstanserna dopamin och 5-hydroxitryptamin (kallas ocksa serotonin), som har med schizofreni
att gdra. Genom att blockera dessa receptorer bidrar paliperidon till att normalisera hjarnans aktivitet
och minska symtomen.

Paliperidon &r godként i EU sedan 2007 under namnet Invega, som en oral behandling av schizofreni.
I Xeplion har paliperidon bundits till en fettsyra, vilket gor att lakemedlet kan frisattas langsamt efter
injektionen. Detta gor att injektionen blir langtidsverkande.

Hur har Xeplions effekt undersokts?

Eftersom paliperidon redan &r godként i EU under namnet Invega har féretaget anvéant vissa av
uppgifterna fran Invega for att stodja anvandningen av Xeplion.

Xeplion har undersokts i sex korttidsstudier. | fyra av studierna, som omfattade 1 744 vuxna med
schizofreni, jamfordes Xeplion med placebo (overksam behandling). 1 tva studier, som omfattade

1 178 patienter, jamfordes Xeplion med langverkande injektioner av risperidon (med oralt risperidon
som komplement). Studiernas framsta effektmatt var forandringen av patientens symtom efter

nio eller 13 veckor, skattat enligt en standardskala fér schizofreni.

Xeplion har undersokts i tva langtidsstudier som pagick i ungefar ett &r. | en av studierna, som
omfattade 410 vuxna, jamfordes Xeplion med placebo. | denna studie undersoktes hur effektivt
Xeplion férebyggde aterfall i form av allvarliga symtom. | den andra studien, som omfattade 749
vuxna, jamfordes Xeplion med langverkande injektioner av risperidon (med oralt risperidon som
komplement) och man undersékte forandringen av patientens symtom.

Vilken nytta har Xeplion visat vid studierna?

Xeplion var effektivare an placebo for att minska symtomen pa schizofreni pa kort sikt. |

fyra korttidsstudier hade symtomen minskat mer hos patienterna som fick Xeplion &n hos patienterna
som fick placebo. Xeplion visade sig ocksa vara effektivt for att forebygga aterfall pa lang sikt, da
farre patienter i gruppen med Xeplion fick aterfall &n i gruppen med placebo.

I en av korttidsstudierna visade sig Xeplion vara lika effektivt som langverkande injektioner med
risperidon for att minska schizofreni. | tva andra studier (en langtids- och en korttidsstudie) kunde det
inte pavisas att Xeplion var lika effektivt som risperidon.
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Vilka ar riskerna med Xeplion?

De vanligast rapporterade biverkningarna som orsakas av Xeplion ar somnléshet, huvudvark, angest,
ovre luftvagsinfektioner (forkylningar), reaktioner pa injektionsstallet, parkinsonism (neurologiska
symtom, daribland skakningar och nedsatt muskelkontroll), viktuppgang, akatisi (rastléshet),
agitation, dasighet (s6mnighet), illamaende, forstoppning, yrsel, muskel- och skelettsmarta, takykardi
(snabb hjartrytm), tremor (skakningar), buksméarta (magont), krakningar, diarré, utmattning (trotthet)
och dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar). Av dessa verkar akatisi och dasighet vara kopplade
till dosen. En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Xeplion finns i
bipacksedeln.

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

Varfor har Xeplion godkants?

CHMP konstaterade att studierna som jamfoérde Xeplion med placebo och risperidon visade att
lakemedlet har en gynnsam effekt pa patienter med schizofreni. Det ar aven en fordel att lakemedlet
ar en depotsuspension eftersom det da kan ges en gang i manaden. Kommittén fann att nyttan med
Xeplion ar stérre an riskerna och rekommenderade att Xeplion skulle godké&nnas for forsaljning.

Mer information om Xeplion

Den 4 mars 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Xeplion som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats under ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Xeplion finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2012.
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