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Byannlil (paliperidon)
A Byannli-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Byannli és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Byannli egy antipszichotikum, amelyet a szkizofrénia fenntarté kezelésére alkalmaznak olyan
felnétteknél, akiknek a betegségét havonta vagy haromhavonta adott paliperidon-injekcidkkal mar
stabilizaltak.

A Byannli hatéanyaga a paliperidon.

Ez a gydgyszer hasonld az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, de kiilonb6z6 hataserésségekben
kaphaté Xeplion és Trevicta nevl gyogyszerekhez. A Xeplion-ra vonatkozé tudomanyos adatokat a
Byannli elsé engedélyezésekor felhasznaltak (,informed consent”).

Hogyan kell alkalmazni a Byannli-t?

A Byannli retard szuszpenzids injekcié formajaban, eldretoltott fecskendékben kaphaté (700 mg és
1000 mg). A retard azt jelenti, hogy a hatdanyag az injekcié beadasat kévetden lassan, néhany hét
alatt szabadul fel.

A Byannli-t hathavonta egyszer, a farizomba kell beadni; az adag az el6z6 havi vagy haromhavi
adagtdl fugg.

A Byannli alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Byannli?

A Byannli hatéanyaga, a paliperidon az 1990-es évek 6ta a szkizofrénia kezelésére alkalmazott masik
antipszichotikum, a riszperidon aktiv bomlasterméke (metabolitja). Az agyban az idegsejtek felszinén
tobb kilénb6z6 receptorhoz kétédik. Ez megszakitja a ,neurotranszmitterek”, azaz az idegsejtek

e

jeleket. A paliperidon féként a szkizofrénidban szerepet jatszdé dopamin és 5-hidroxi-triptamin (mas

' Kordbbi neve Paliperidone Janssen-Cilag International.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



néven szerotonin) neorotranszmitterek receptorainak gatlasa révén fejti ki a hatasat. E receptorok
blokkolasaval a paliperidon elGsegiti az agyi tevékenység normalizalddasat és enyhiti a betegség
tineteit.

A paliperidon Invega néven 2007 6ta engedélyezett az Eurdpai Unidban a szkizofrénia szajon at torténd
kezelésére. A Byannli-ban a paliperidon egy zsirsavhoz kotétt, amely lehetévé teszi a gyogyszer lassu
felszabadulasat az injekcié beadasa utan. Ezaltal az injekcié hosszu hatastartammal bir.

Milyen elonyei voltak a Byannli alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a paliperidon az EU-ban mar engedélyezett, a vallalat az engedélyezett gydgyszerekre vonatkozd
adatok egy részét felhasznalta a Byannli alkalmazasanak alatdmasztasara.

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 702, havonta vagy haromhavonta adott paliperidon-injekcidkkal
stabilizalt szkizofréniaban szenvedé beteg vett részt, a (hathavonta alkalmazott) Byannli ugyanolyan
hatékonyan el6zte meg a relapszusokat, mint egy, haromhavonta adott masik paliperidon injekcid.
Ebben a vizsgalatban a hathavonta Byannli-t kapé betegek 92,5%-a volt relapszusmentes egy 12
hénapos id8szakban. Osszehasonlitdsképpen, a haromhavonta paliperidon-palmitat injekciéval kezelt
betegek 95,1%-a volt relapszusmentes ugyanebben a 12 hénapos idészakban.

Milyen kockazatokkal jar a Byannli alkalmazasa?

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok (20 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, felsd
léguti fertGzés (a garat és az orr fert6zései), az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciok,
parkinzonizmus (neuroldgiai tinetek, mint példaul a remegés és a csokkent izomkontroll) és a
testsulygyarapodas.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban taladlhato.
Miért engedélyezték a Byannli forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgdlat igazolta, hogy a hathavonta alkalmazott Byannli ugyanolyan hatékony, mint a
haromhavonta adott paliperidon-injekcidk; és nem szamoltak be sllyos mellékhatasokrdl. A hosszabb
adagolasi intervallum szintén el6ny0s lehet azon személyek szamara, akik korlatozottan férnek hozza
az egészségigyi ellatashoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Byannli alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Byannli biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Byannli biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Byannli alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas gyodgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Byannli alkalmazasaval 0sszefliiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Byannli-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. junius 18-an a Paliperidone Janssen-Cilag International az Eurdpai Uni6 egész teriletére
érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2021. november 22-én Byannli-ra valtoztattak.

A Byannli-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byannli.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paliperidone-janssen-cilag-international
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