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Otazky a odpovédi

Z&dost o rozsifeni pouzivani pripravku Abilify k 1é¢bé
schizofrenie u 13—14letych

Dne 15. zafi 2016 Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) dokoncil pfezkoumani zadosti

o rozsifeni pouzivani pripravku Abilify k 1é¢bé schizofrenie u dospivajicich ve véku 13 a 14 let. Vybor
CHMP nepovazoval Udaje na podporu Zadosti za dostatecné na to, aby doporucil rozsifené pouziti
tohoto 1é&ivého pripravku. Vybor nicméné dospél k zavéru, Ze tyto idaje by mohly byt dlleZité pro
zdravotnické pracovniky, a doporudil jejich zarazeni do informaci o pfipravku Abilify.

Co je Abilify?

Abilify je IéCivy ptipravek k 1é¢bé schizofrenie a bipolarni poruchy. U schizofrenie je v soucasné dobé
schvalen pouze pro pacienty ve véku od 15 let.

Pripravek Abilify obsahuje IéCivou latku aripiprazol.
K cemu mél byt pripravek Abilify pouzivan?

Spolecnost, ktera pripravek Abilify dodava na trh, podala Zadost tykajici se pouziti pfipravku k [éCbé
schizofrenie u pacientd ve v&ku od 13 let.

Jak pripravek Abilify plisobi?

Léciva latka v pripravku Abilify, aripiprazol, je antipsychotikum. Pfesny mechanismus jeho Gcinku neni
znam, predpoklada se viak, ze plsobi prostiednictvim nékolika riznych receptorl v mozku, kde
¢aste¢né napodobuije nebo blokuje G¢inek neurotransmiterd dopaminu a 5-hydroxytryptaminu
(zvaného téz serotonin). Jelikoz se tyto neurotransmitery podileji na schizofrenii a bipolarni poruse,
aripiprazol mZe pomoci normalizovat jejich ¢innost v mozku, co? vede ke zmirnéni psychotickych
nebo manickych pfiznak( a zabranéni jejich navratu.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila Udaje z hlavni studie, ve které 146 dospivajicich se schizofrenii a stabilnimi
priznaky uzivalo po dobu jednoho roku bud’ pfipravek Abilify, nebo placebo (neudinny pripravek).
PFiblizn& pétina pacientd byla ve véku 13 a 14 let. Studie zkoumala, s jakou G&innosti zabrafioval
piipravek Abilify relapsu jejich pfiznakd.

Jaky byl zavér vyboru CHMP?

Ackoliv mira relapsu v souvislosti s pfipravkem Abilify u 13—14letych byla podobna mife relapsu

u starich déti (21 % u 13letych a 19 % u 14letych), poget pacientd v hlavni studii byl pFili§ nizky pro
vyvozeni jednoznaénych zavérd ohledné mladsi skupiny. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze
pfipravek Abilify nelze na zakladé téchto (dajd schvalit k 1é&bé schizofrenie u 13—14letych.

Vybor CHMP nicméné konstatoval, Ze schizofrenie je u mlad$ich pacientd vzacna a Ze zafazeni Udajd do
informaci o pFipravku Abilify by mohlo zdravotnickym pracovnikim pti 1é&bé takovych pacientd pomoci.

Jaké jsou disledky pro pacienty zarazené do klinickych studii?

Vysledek této zadosti nema zadné dusledky pro pacienty, ktefi jsou v souc¢asné dobé zarazeni nebo
ktefi by mohli byt zafazeni do klinickych studii pfipravku Abilify. Pokud jste zafazeni do klinické studie
a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, kontaktujte Iékare, ktery vam prFipravek podava.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Abilify k 1écbé dalsich
onemocnéni?

Vysledek této zadosti nema zadny vliv na pouziti pfipravku Abilify u bipolarni poruchy nebo jeho
v soucasné dobé schvalené pouziti u pacientl se schizofrenii ve v&ku od 15 let.

Vice informaci o pripravku Abilify je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.
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