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Preguntas y respuestas

Solicitud para ampliar el uso de Abilify en la esquizofrenia
a los adolescentes de 13 y 14 afos

El 15 de septiembre de 2016, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyé la revision
de una solicitud para ampliar el uso de Abilify en la esquizofrenia a los adolescentes de 13 y 14 afos.
El CHMP consideré que los datos en apoyo de la solicitud no eran suficientes para recomendar la
ampliacion del uso del medicamento. No obstante, el Comité consideré que los datos podian ser
importantes para los profesionales sanitarios y recomendoé su inclusiéon en la informacién del producto
relativa a Abilify.

cQué es Abilify?

Abilify es un medicamento para el tratamiento de la esquizofrenia y el trastorno bipolar. Para la
esquizofrenia solo esta aprobado actualmente en pacientes de 15 afios o0 mas.

Abilify contiene el principio activo aripiprazol.
SA qué uso estaba destinado Abilify?

La empresa que comercializa Abilify solicité su uso para el tratamiento de la esquizofrenia en pacientes
de 13 afios 0 mas.

¢,Como actua Abilify?

El principio activo de Abilify, el aripiprazol, es un farmaco antipsicético. Se desconoce su mecanismo de
accion exacto, pero se cree que actla a través de diferentes receptores del cerebro, donde imita
parcialmente o bloquea la accion de los neurotransmisores dopamina y 5-hidroxitriptamina
(denominada también serotonina). Puesto que esos neurotransmisores estan implicados en la
esquizofrenia y el trastorno bipolar, el aripiprazol puede ayudar a normalizar su actividad en el
cerebro, reduciendo los sintomas psicéticos o maniacos y evitando su reaparicion.
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¢ Qué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los datos de un estudio principal en el que 146 adolescentes con esquizofrenia
cuyos sintomas eran estables recibieron Abilify o un placebo (un tratamiento ficticio) durante un afo.
Alrededor de la quinta parte de los pacientes tenian 13 y 14 afios. El estudio investigé la eficacia de
Abilify para prevenir la recaida de los sintomas.

¢;Cual fue la conclusion del CHMP?

Aunque la tasa de recaidas observada con Abilify en los adolescentes de 13 y 14 afios fue parecida a la
que se observoé en adolescentes mayores (21% y 19%, respectivamente), el nimero de pacientes del
estudio principal era demasiado pequefio para extraer conclusiones definitivas en el grupo de menor
edad. Por consiguiente, el CHMP llegd a la conclusién de que, a partir de estos datos, Abilify no podia
aprobarse para la esquizofrenia en adolescentes de 13 y 14 afios.

No obstante, el CHMP sefalé que la esquizofrenia es rara en los pacientes mas jovenes y que la
inclusion de los datos en la informacion del producto de Abilify podria ayudar a los profesionales
sanitarios responsables de su tratamiento.

¢ Cudles son las consecuencias para los pacientes incluidos en ensayos
clinicos?

El resultado de esta solicitud no tiene ninguna consecuencia para los pacientes que estén participando
actualmente o que puedan incorporarse a un ensayo clinico de Abilify. Si participa usted en un ensayo
clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, péngase en contacto con el médico
que le administra el medicamento.

¢En qué situacion queda Abilify para el tratamiento de otras enfermedades?

No hay ninguna consecuencia para el uso de Abilify en el trastorno bipolar ni para su uso aprobado
actualmente en pacientes con esquizofrenia de 15 afios o mas.

Se puede consultar mas informacién sobre Abilify en la pagina web de la EMA.
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