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Fragor och svar

AnsOkan om att utvidga anvandningen av Abilify vid
schizofreni till 13- och 14-aringar

Den 15 september 2016 avslutade kommittén fér humanlakemedel (CHMP) granskningen av en
ansOkan om att utvidga anvandningen av Abilify vid schizofreni till ungdomar i aldern 13 och 14 ar.
CHMP ansdg inte att de data som lamnats in som stod for ansdkan var tillrackliga for att
rekommendera en utvidgning av lakemedlets anvandning. Kommittén ansdg emellertid att dessa data
kunde vara viktiga for halso- och sjukvardspersonal och rekommenderade att de skulle inkluderas i
produktinformationen fér Abilify.

vad ar Abilify?

Abilify ar ett lakemedel fér behandling av schizofreni och bipolar sjukdom. For schizofreni &ar det for
narvarande godkant endast for patienter som ar 15 ar och aldre.

Det innehaller den aktiva substansen aripiprazol.
Vad skulle Abilify anvandas for?

Foretaget som marknadsfor Abilify ansokte om att det skulle anvandas for att behandla schizofreni hos
patienter som ar 13 ar och aldre.

Hur verkar Abilify?

Den aktiva substansen i Abilify, aripiprazol, ar ett antipsykotiskt lakemedel. Dess exakta
verkningsmekanism ar okand, men det anses verka via flera olika receptorer i hjarnan, dar det partiellt
harmar eller blockerar verkan av neurotransmittorerna dopamin och 5-hydroxytryptamin (&ven kallat
serotonin). Eftersom dessa neurotransmittorer medverkar vid schizofreni och bipolar sjukdom kan
aripiprazol bidra till att normalisera deras verkan pa hjarnan, vilket minskar de psykotiska eller
maniska symtomen och hindrar dem fran att aterkomma.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget presenterade data fran en huvudstudie som omfattade 146 ungdomar med stabila symtom
pa schizofreni. Ungdomarna fick antingen Abilify eller placebo (en verkningslés behandling) i ett ar.
Ungefar en femtedel av patienterna var i aldern 13 och 14 ar. | studien undersoktes hur effektivt
Abilify forhindrade ett aterfall av deras symtom.

Vad har CHMP kommit fram till?

Aven om aterfallsfrekvensen med Abilify hos 13- och 14-aringar var likartad med frekvensen hos &ldre
barn (21 procent respektive 19 procent), var antalet patienter i huvudstudien for litet for att man
skulle kunna dra nagra definitiva slutsatser i den yngre gruppen. Darfor kom CHMP fram till att Abilify
inte kunde godkannas for schizofreni hos 13- och 14-aringar pa basis av dessa data.

CHMP konstaterade emellertid att schizofreni ar sallsynt hos yngre patienter och att inférandet av
dessa data i produktinformationen for Abilify skulle kunna hjalpa halso- och sjukvardspersonalen som
behandlar dem.

Vilka ar foljderna for patienter i kliniska provningar?

Resultatet av denna ansokan far inga foljder for patienter som for narvarande deltar i eller som
kommer att delta i kliniska prévningar med Abilify. Om du deltar i en klinisk prévning och vill fa mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Abilify vid behandling av andra sjukdomar?

Det blir inga foljder for anvandningen av Abilify vid bipolar sjukdom eller dess for narvarande
godkanda anvandning for patienter med schizofreni som ar 15 ar och aldre.

Mer information om Abilify finns pa EMA:s webbplats.
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