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Klausimai ir atsakymai

Paraiska isplésti Abilify Sizofrenijos gydymo indikacija, | ja
jtraukiant 13 ir 14 mety paauglius

2016 m. rugsejo 15 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) uzbaigé paraiskos i$plésti
Abilify Sizofrenijos gydymo indikacija, | ja itraukiant 13 ir 14 mety paauglius, perzitirg. CHMP laikési
nuomonés, kad duomenuy, kurie buvo pateikti kartu su paraiSka, nepakanka, kad bty galima
rekomenduoti iSplésti Sio vaisto vartojimo indikacijg. Vis délto komitetas nusprendé, kad Sie duomenys
gali blti svarbis sveikatos prieziliros specialistams ir rekomendavo jtraukti juos | Abilify preparato
informacinius dokumentus.

Kas yra Abilify?

Abilify — tai vaistas, kuriuo gydoma Sizofrenija ir bipolinis sutrikimas. Siuo metu nuo 3izofrenijos Siuo
vaistu leidziama gydyti tik 15 mety ir vyresnius pacientus.

Abilify sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo.
Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Abilify?

Abilify prekiaujanti bendrové paprasé leisti nuo Sizofrenijos Siuo vaistu gydyti 13 mety ir vyresnius
pacientus.

Kaip veikia Abilify?

Veiklioji Abilify medZziaga aripiprazolas yra antipsichozinis vaistas. Kaip tiksliai Abilify veikia, neZzinoma,
bet manoma, kad Sis vaistas veikia kelis skirtingus receptorius galvos smegenyse, kur jis i$ dalies
imituoja arba slopina neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu)
veikima. Kadangi Sie neuromediatoriai yra aktyvis sergant Sizofrenija ir bipoliniu sutrikimu,
aripiprazolas gali padéti normalizuoti jy veikima galvos smegenyse ir taip nuslopinti psichozés ar
manijos simptomus ir neleisti jiems atsinaujinti.
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Kokius dokumentus bendroveé pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 146 Sizofrenija sergantys paaugliai, kuriy
simptomai buvo stabills, duomenis; atliekant tyrima, Sie tiriamieji vienus metus vartojo Abilify arba
placeba (netikrg vaistg). Mazdaug penktadalis Siy pacienty buvo 13 ir 14 mety. Tyrimo metu buvo
vertinamas Abilify veiksmingumas siekiant iSvengti pacientams pasireisSkianciy simptomy_ recidyvo.

Kokia buvo CHMP iSvada?

Nors vartojant Abilify, recidyvo rodiklis 13 ir 14 mety paaugliy grupéje buvo panasus | nustatytg
vyresnio amziaus vaiky grupéje (atitinkamai 21 ir 19 proc.), pagrindiniame tyrime dalyvavusiy
pacienty skaicius buvo pernelyg mazas, kad bty galima padaryti tvirtas iSvadas dél jaunesniy
pacienty grupés. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad, remiantis Siais duomenimis, Abilify negali bati
registruotas Sizofrenija serganciy 13 ir 14 mety paaugliy gydymui.

Vis délto CHMP atkreipé démesj j tai, kad jaunesni paaugliai Sizofrenija serga retai ir kad Siuos
duomenis reikeéty jtraukti | Abilify preparato informacinius dokumentus, nes jie gali biti naudingi tokius
pacientus gydantiems sveikatos priezilros specialistams

Kokiy pasekmiy sios paraiskos perziuros rezultatai turés klinikiniuose
tyrimuose dalyvaujantiems pacientams?

Sios parai$kos perzitros rezultatai neturés pasekmiy pacientams, kurie $iuo metu dalyvauja arba
galbit ateityje dalyvaus Abilify klinikiniuose tyrimuose. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir
pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, kreipkités | jus gydantj gydytoja.

Ar keiciasi Abilify vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Abilify vartojimas gydant bipolinj sutrikimg arba pagal Siuo metu patvirtintg 15 mety ir vyresniy
Sizofrenija serganciy pacienty indikacijg nesikeicia.

Daugiau informacijos apie Abilify rasite EMA svetainéje.

ParaiSka iSplésti Abilify Sizofrenijos gydymo indikacija, | jq jtraukiant 13 ir 14 mety
paauglius
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