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Uppdatering frdn den 2 maj 2026:

Foretaget som ansdkte om godkannandet for Iloperidone Vanda Pharmaceuticals har dragit tillbaka sin
tidigare anmalan om avsikt att begara en férnyad prévning av EMA:s yttrande av den 26 februari
2026.

Avslag pa ansdkan om godkannande for férsaljning av
Iloperidone Vanda Pharmaceuticals (iloperidon)

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har rekommenderat avslag pd ansékan om godk&nnande
for forsaljning av Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, ett [dkemedel avsett for behandling av
schizofreni och maniska eller blandade episoder férknippade med bipolar I-sjukdom.

EMA utfardade sitt yttrande den 26 februari 2026. Féretaget som ansdkte om godkdnnandet, Vanda
Pharmaceuticals Netherlands B.V., kan begdra en férnyad prévning av yttrandet inom 15 dagar efter
det att yttrandet mottagits.

Vad ar Iloperidone Vanda Pharmaceuticals och vad skulle det anvandas
for?

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals utvecklades som ett ldkemedel fér behandling av schizofreni och
akut (kortvarig) behandling av maniska eller blandade episoder i samband med bipolar I-sjukdom hos
vuxna. Schizofreni ar en psykisk sjukdom med symtom som innefattar oorganiserat tédnkande och tal,
hallucinationer (att hora eller se saker som inte finns), misstdnksamhet och vanférestallningar. Bipolar
sjukdom &r ett tillstand dér patienterna har maniska episoder (perioder av onormal upprymdhet)
omvéxlande med perioder av normalt stdmningslége. De kan ocksa ha depressionsepisoder.

Iloperidone Vanda Pharmaceuticals innehaller den aktiva substansen iloperidon och skulle finnas som
tabletter.
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Hur verkar Iloperidone Vanda Pharmaceuticals?

Den aktiva substansen i Iloperidone Vanda Pharmaceuticals, iloperidon, ar ett antipsykotiskt lakemedel
som binder till vissa receptorer (mal) fér signalsubstanser pa nervceller i hjarnan. Signalsubstanser &r
amnen som nervceller anvander for att kommunicera med angransande celler. Iloperidon blockerar
receptorer fér signalsubstanserna dopamin och 5-hydroxitryptamin (serotonin), som spelar en roll vid
schizofreni och bipolar sjukdom. Genom att blockera dessa receptorer férvantas iloperidon minska
symtomen vid dessa tillstand.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultaten fran fem huvudstudier pd éver 3 000 patienter med schizofreni. I
studierna undersoktes olika doser av Iloperidone Vanda Pharmaceuticals och olika behandlingstider
(fyra eller sex veckor fér behandling av schizofreni, 26 till 52 veckor fér férebyggande av skov [nar
symtomen kommer tillbaka]), och Iloperidone Vanda Pharmaceuticals jamférdes med
schizofrenilakemedlen ziprasidon, risperidon och haloperidol, eller med placebo (overksam
behandling).

Huvudeffektmattet i studierna var féréandringen av patienternas symtom, som bedémdes med hjalp av
en standardskala for schizofreni. I I3ngtidsstudien (upp till 52 veckor) méttes tiden fram till dess att
patientens symtom kom tillbaka (férsta skovet).

En annan studie omfattade 417 patienter med bipolar sjukdom. I studien jamfordes Iloperidone Vanda
Pharmaceuticals med placebo under fyra veckor. Huvudeffektmattet var férandringen av patienternas
symtom, som bedémdes med hjalp av en standardskala for bipolar sjukdom.

Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkdannande for
forsaljning?

Efter att ha bedémt de uppgifter som féretaget lamnat ansdg EMA att ldkemedlets sakerhet och effekt
inte hade styrkts i tillrdacklig utstrackning.

EMA fann att behandling med Iloperidone Vanda Pharmaceuticals ar forknippad med en uttalad QT-
forldangning (en férandring i hjartats elektriska aktivitet som kan orsaka en livshotande onormal
hjartrytm), vilket inte uppvégs av férdelarna med behandlingen. EMA ans3g att genomférbara och
effektiva atgarder for att hantera och minska denna risk i klinisk praxis (inrédknat hur man identifierar
och dvervakar patienter som |I6per hdgre risk for potentiellt dédliga arytmier) inte hade identifierats.

Hos patienter med schizofreni ansdgs inte denna risk uppvagas av den observerade
behandlingseffekten, eftersom resultaten av de kortsiktiga studierna inte ansdgs vara statistiskt
robusta efter ytterligare analyser. Dessutom noterade EMA att lakemedlet bérjar fa effekt efter 1,5-
3 veckors behandling, eventuellt pd grund av att dosen av Iloperidone Vanda Pharmaceuticals maste
okas 18ngsamt, vilket &r ett problem eftersom det &r avsett fér omedelbar och fortsatt behandling av
schizofreni.

Hos patienter med akuta maniska eller blandade episoder férknippade med bipolar I-sjukdom anses
inte heller risken fér QT-férldngning uppvagas av den observerade effekten i korttidsstudien. Dessutom
saknas data som jamfor lakemedlet med andra behandlingar eller placebo efter de fyra
behandlingsveckorna och lakemedlet har en férdréjd effekt.

EMA fann darfér att fordelarna med Iloperidone Vanda Pharmaceuticals inte dvervagde riskerna och
rekommenderade att ansékan om godkannande for forsaljning skulle avslas.
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Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska préovningar eller
compassionate use-program?

Foretaget informerade EMA om att avslaget inte far ndgra foljder fér patienter som deltar i kliniska
prévningar eller compassionate use-program med Iloperidone Vanda Pharmaceuticals.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett compassionate use-program och behéver mer information
om din behandling kan du kontakta lékaren i den kliniska prévningen.
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