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Niapelf (paliperidon)

En oversigt over Niapelf, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Niapelf, og hvad anvendes det til?

Niapelf er et antipsykotisk laegemiddel, der anvendes til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos
voksne, hos hvem sygdommen i forvejen er stabiliseret gennem behandling med paliperidon eller
risperidon.

Nogle patienter, hvis symptomer endnu ikke er stabiliseret, kan stadig fa Niapelf, hvis de tidligere har
responderet godt pd paliperidon eller risperidon indtaget oralt (gennem munden), hvis deres
symptomer er milde til moderate, og der er behov for langtidsvirkende behandling med et injicerbart
laegemiddel.

Niapelf er et "generisk lzegemiddel". Det betyder, at Niapelf indeholder det samme aktive stof og virker
pa samme made som et "referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet
for Niapelf er Xeplion. Der findes mere information om generiske lsegemidler i dokumentet med
spgrgsmal og svar her.

Niapelf indeholder det aktive stof paliperidon.

Hvordan anvendes Niapelf?

Niapelf fs som depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldte sprgjter. Depot betyder, at det aktive stof
frigives langsomt i Igbet af nogle uger efter injektionen.

Behandlingen med Niapelf starter med to injektioner givet med en uges mellemrum efterfulgt af
méanedlige vedligeholdelsesinjektioner. De fgrste to injektioner gives i deltamusklen (overarmen),
mens vedligeholdelsesdoserne kan gives i glutealmusklen (balderne) eller deltamusklen.

Laegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Niapelf, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
legen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Niapelf?

Det aktive stof i Niapelf, paliperidon, er en aktiv metabolit (et nedbrydningsprodukt) af risperidon, som
er et andet antipsykotisk laegemiddel, der har vaeret anvendt til behandling af skizofreni siden
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1990'erne. I hjernen binder paliperidon sig til flere forskellige receptorer (modtagere) pa
nervecellerne. Derved afbrydes de signaler, som hjernecellerne sender til hinanden via
neurotransmitterne, som er de kemikalier, nervecellerne bruger til at kommunikere indbyrdes.
Paliperidon virker primaert ved at blokere receptorer for neurotransmitterne dopamin og 5-
hydroxytryptamin (ogsa kaldet serotonin), der er medvirkende til skizofreni. Ved at blokere disse
receptorer er paliperidon med til at normalisere hjernens aktivitet og lindre symptomerne pa
sygdommen.

Paliperidon har vaeret godkendt i EU under navnet Invega siden 2007 til oral behandling af skizofreni. I
Niapelf er paliperidon blevet koblet til en fedtsyre, hvilket ggr, at det frigives langsomt efter
indsprgjtningen. Injektionen kan dermed virke i lang tid.

Hvordan er Niapelf blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referencelaegemidlet Xeplion, og de behgver ikke at blive gentaget for Niapelf.

Som for alle laegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Niapelf.
Virksomheden har ogsé gennemfgrt studier, der viste, at det er "biozekvivalent" med
referencelaagemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Niapelf?

Da Niapelf er et generisk lsegemiddel, anses dets fordele og risici for at veere de samme som for
referencelaegemidlet

Hvorfor er Niapelf godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Niapelf er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Xeplion. Agenturet var derfor af den
opfattelse, at fordelene ved Niapelf som ved Xeplion opvejer de identificerede risici, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Niapelf anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Niapelf anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Niapelf Isbende overvaget. De
indberettede formodede bivirkninger ved Niapelf vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Niapelf

Der findes mere information om Niapelf pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Der findes ogsa information om referencelaegemidlet
pd agenturets websted.
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