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Niapelf (paliperidona)

Um resumo sobre Niapelf e por que esta autorizado na UE

O que é Niapelf e para que é utilizado?

Niapelf € um medicamento antipsicotico utilizado para o tratamento de manutencgdo da esquizofrenia
em adultos com doenga estabilizada com o tratamento com paliperidona ou risperidona.

Alguns doentes cujos sintomas ainda ndo foram estabilizados poderdo continuar a receber Niapelf se,
no passado, tiverem respondido de forma satisfatéria a paliperidona oral (por via oral) ou a
risperidona, se os seus sintomas forem ligeiros a moderados e se necessitarem de um tratamento
injetavel de acdo prolongada.

Niapelf € um medicamento genérico, o que significa que contém a mesma substancia ativa e funciona
da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na UE. O medicamento de
referéncia de Niapelf é o Xeplion. Para mais informacGes sobre medicamentos genéricos, ver o
documento de perguntas e respostas aqui.

Niapelf contém a substéncia ativa paliperidona.

Como se utiliza Niapelf?

Niapelf esta disponivel na forma de suspensao injetavel de libertacdo prolongada em seringas pré-
cheias. Libertagdo prolongada significa que a substancia ativa é libertada lentamente ao longo de
algumas semanas apods a injecao.

O tratamento com Niapelf inicia-se com duas injegdes, administradas com um intervalo de uma
semana, seguidas de injegdes de manutencdo mensais. As duas primeiras injecdes sdao administradas
no musculo deltoide (parte superior do braco), ao passo que as doses de manutengao podem ser
administradas no musculo gliteo (nddegas) ou no musculo deltoide.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Niapelf, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Niapelf?

A substancia ativa de Niapelf, a paliperidona, € um metabolito ativo (produto resultante da
degradacdo) da risperidona, outro medicamento antipsicotico utilizado para o tratamento da
esquizofrenia desde a década de 1990. No cérebro, a paliperidona liga-se a varios recetores (alvos)
diferentes nas células nervosas. Esta ligacdo interrompe a transmissdo de sinais entre as células
cerebrais por meio dos neurotransmissores (substancias quimicas que permitem as células nervosas
comunicar entre si). A paliperidona atua principalmente bloqueando os recetores dos
neurotransmissores dopamina e 5-hidroxitriptamina (também conhecida como serotonina), que estdo
envolvidos na esquizofrenia. Ao bloquear estes recetores, a paliperidona ajuda a normalizar a atividade
do cérebro e a reduzir os sintomas da doenga.

A paliperidona esta autorizada na Unido Europeia desde 2007 com a denominagao de Invega para
tratamento por via oral para a esquizofrenia. A paliperidona presente em Niapelf foi ligada a um acido
gordo que permite a sua libertacdo lenta apds a injecdo. Isto permite que a injecdo tenha uma longa
duracao de acgdo.

Como foi estudado Niapelf?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizacdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Xeplion, e ndo necessitam ser repetidos para Niapelf.

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de Niapelf.
A empresa também realizou estudos que demonstraram que é bioequivalente ao medicamento de
referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de substancia
ativa no organismo e por isso € esperado que tenham o mesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos de Niapelf?

Uma vez que Niapelf € um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sdo considerados
idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que esta Niapelf autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, Niapelf
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente a Xeplion. Por conseguinte, a Agéncia
Europeia de Medicamentos considerou que, a semelhanga de Xeplion, os beneficios de Niapelf sdo
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdao na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Niapelf?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Niapelf.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Niapelf sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Niapelf sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Niapelf

Mais informacoes sobre Niapelf podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Estdo também disponiveis informagdes sobre o
medicamento de referéncia no sitio Internet da Agéncia.
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