EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/74985/2024
EMEA/H/C/006185

Niapelf (paliperidon)

Sammanfattning av Niapelf och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Niapelf och vad anvands det for?

Niapelf ar ett antipsykosldkemedel som anvénds fér underhallsbehandling av schizofreni hos vuxna
vars sjukdom redan har stabiliserats genom behandling med paliperidon eller risperidon.

Vissa patienter vars symtom &nnu inte har stabiliserats kan &nda fa Niapelf om de tidigare har svarat
bra pa oralt (genom munnen) paliperidon eller risperidon, om symtomen &r lindriga till mattliga och
om de behéver en I&ngverkande injicerbar behandling.

Niapelf &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att Niapelf innehaller samma aktiva substans och
verkar pa samma satt som ett “referensldkemedel” som redan &r godkéant i EU. Referenslakemedlet for
Niapelf &r Xeplion. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar
har.

Niapelf innehdller den aktiva substansen paliperidon.

Hur anvands Niapelf?

Niapelf finns som injektionsvatska, depotsuspension i en forfylld spruta. Depot innebar att den aktiva
substansen frisatts langsamt under ndgra veckor efter injektionen.

Behandlingen med Niapelf inleds med tv& injektioner som ges med en veckas mellanrum, féljt av
underhallsinjektioner en gdng i manaden. De tva férsta injektionerna ges i deltamuskeln (6vre delen av
armen), medan underhallsdoserna kan ges i glutealmuskeln (skinkan) eller deltamuskeln.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Fér mer information om hur du anvander Niapelf, 1&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Niapelf?

Den aktiva substansen i Niapelf, paliperidon, ar en aktiv metabolit (nedbrytningsprodukt) av
risperidon, ett annat antipsykosladkemedel som har anvants for att behandla schizofreni sedan 1990-
talet. I hjarnan binder paliperidon till flera olika receptorer (mal) pd nervcellerna. Detta stor de
signaler som 6verférs mellan hjarnceller av signalsubstanser, som ar kemiska amnen som gor att
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nervcellerna kan kommunicera med varandra. Paliperidon verkar framst genom att blockera
receptorerna for signalsubstanserna dopamin och 5-hydroxitryptamin (dven kallat serotonin), som
bdda &r av betydelse for schizofreni. Genom att blockera dessa receptorer hjalper paliperidon till att
normalisera aktiviteten i hjdrnan, s& att symtomen pa sjukdomen minskar.

Paliperidon har varit godkant i EU som Invega sedan 2007 for oral behandling av schizofreni. I Niapelf
har paliperidon bundits till en fettsyra som gér att det frisatts Idngsamt efter injiceringen. Detta gér att
injektionen har en langvarig verkan.

Hur har Niapelfs effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Xeplion, och behdver inte studeras igen fér Niapelf.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Niapelf. Féretaget har ocksa visat i
studier att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r bioekvivalenta nar de
bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas dédrmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Niapelf?

Eftersom Niapelf ar ett generiskt Idkemedel anses dess fordelar och risker vara desamma som fér
referenslakemedlet.

Varfor ar Niapelf godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Niapelf i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Xeplion. EMA fann darfor att fordelarna ar stdérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Xeplion, och att Niapelf kan godkannas for férsaljning inom EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Niapelf?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Niapelf har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Niapelf kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Niapelf utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Niapelf

Mer information om Niapelf finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf.
Information om referensldkemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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