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Julkinen EPAR-yhteenveto

Abilify

aripipratsoli

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Abilify-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté ja valmisteen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Abilifyn kaytdsta.

Potilas saa Abilifyn kaytt6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Abilify on ja mihin sita kaytetaan?

Abilify on skitsofrenian ja tyypin 1 kaksisuuntaisen mielialah&irion hoitoon kéytettava psykoosilaake.

Skitsofrenia on mielisairaus, jonka oireita ovat esimerkiksi harhaluulot, puheen hajanaisuus ja
hallusinaatiot (aistiharhat), ja sen hoidossa Abilifya kdytetaan 15 vuotta tayttaneilla potilailla.

Tyypin 1 kaksisuuntaisen mielialah&irion hoidossa Abilifya kaytetdan aikuisilla maniavaiheiden hoitoon
ja ehkaisemaan uusia maniavaiheita potilailla, joilla ladke on tehonnut aikaisemmin. Sita voidaan myds
kayttad enintdan 12 viikon ajan maniavaiheiden hoidossa 13 vuotta taytténeilla nuorilla.

Abilify sisaltaa vaikuttavana aineena aripipratsolia.
Miten Abilifya kaytetaan?

Abilifya on saatavana tabletteina ja suun kautta otettavana nesteena. Sita on myds saatavana
injektioliuoksena injektoitavaksi olka- tai pakaralihakseen. Injektiota kaytetaan ainoastaan, kun on
tarve saada ahdistuneisuus tai hairiokayttaytyminen nopeasti hallintaan potilailla, joilla on skitsofrenia
tai tyypin 1 kaksisuuntainen mielialahairié. Pakkausselosteessa on tietoa annostuksesta ja annoksen
mukauttamisesta.

Abilify on reseptivalmiste.
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Miten Abilify vaikuttaa?

Abilifyn vaikuttava aine on aripipratsoli. Sen vaikutustapaa ei tunneta tarkoin, mutta se sitoutuu
aivoissa kahden aineen, dopamiinin ja serotoniinin (valittajaaineita) reseptoreihin (5HT). Nailla aineilla
uskotaan olevan vaikutusta skitsofreniassa ja kaksisuuntaisessa mielialahdiriéssa. Sitoutumalla naihin
reseptoreihin aripipratsolin uskotaan auttavan normalisoimaan aivojen toimintaa, vahentavan
psykoottisia tai maanisia oireita ja ehkaisevan niiden uusiutumisen.

Mita hyotya Abilify-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
Skitsofrenia

Tutkimukset osoittivat, ettd Abilify on tehokas hoidettaessa skitsofrenian oireita. Tulosten
mittaamisessa kaytettiin vakioarviointiasteikkoja (kuten positiivista ja negatiivista oireasteikkoa,
PANSS).

Abilify oli 1 203 aikuispotilaalla tehdysséa tutkimuksessa tehokkaampi kuin lumeléake oireiden
vahentamisessa. Toisessa aikuisilla tehdyssa tutkimuksessa Abilify ehkaisi yhta tehokkaasti kuin toinen
psykoosilaake haloperidoli oireiden palaamista yhden vuoden aikana.

Abilifya tutkittiin myds 302 potilaalla, jotka olivat 13 — 17-vuotiaita. Tulokset osoittivat Abilifyn olevan
tehokkaampi kuin lumelaake.

Tutkimus, jossa 544 potilaalle annettiin injektio ahdistuneisuuden ja hairiokayttaytymisen hoitamiseksi,
osoitti, etta Abilify paransi tilannetta 24 tunnin kuluessa enemman kuin lumelaake ja yhta paljon kuin
haloperidoli.

Tyypin 1 kaksisuuntainen mielialahairio

Tyypin 1 kaksisuuntaisen mielialah&irion hoidosta tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd Abilify on tehokas
maniavaiheiden hoidossa. Tehon mittaamisessa kéaytettiin vakiomenetelmid kuten Youngin mania-
asteikkoa (YMRS).

Neljassa viidesta tutkimuksesta, joihin osallistui 1 900 aikuista, Abilify vAhensi maanisia oireita
tehokkaammin kuin lumelaéke. Kahdessa naista tutkimuksista osoittautui, etta Abilifyn vaikutus oli
samanlainen kuin haloperidolilla ja litiumilla. Muut tutkimukset osoittivat, etta Abilify ehkaisi
lumelddkettd tehokkaammin maniavaiheita aiemmin hoidetuilla potilailla 74 viikon ajan ja kun sita
kaytettiin potilaalle jo annettavan hoidon lisanéa.

Tutkimus, joka tehtiin 296 lapsella ja nuorella, osoitti Abilifyn olevan tehokkaampi kuin lumeladake
maanisten oireiden vahentamisessa 13 vuotta tayttaneilla potilailla.

Tutkimus, jossa 291 potilaalle annettiin injektio ahdistuneisuuden ja hairiokayttaytymisen hoitamiseksi,
osoitti, etta Abilify oli parantanut tilannetta kahden tunnin jalkeen enemman kuin lumeléaake ja yhta
paljon kuin loratsepaami (toinen ahdistuneisuuden hoitoon kaytettéva laake).

Mita riskeja Abilify-valmisteeseen liittyy?

Aikuisilla suun kautta otetun Abilifyn yleisimmat sivuvaikutukset (enintddn kymmenella potilaalla
sadasta) ovat levottomuus, univaikeudet, ahdistuneisuus, ekstrapyramidaalinen héairié (hallitsematon
nykiminen ja vavahtelu), akatisia (k&velypakko), vapina, huimaus, uneliaisuus, padnséarky, naon
sumentuminen, narastys, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, syljen liiallinen erittyminen, vasymys ja
diabetes. Sivuvaikutukset ovat samanlaisia nuorilla, mutta uneliaisuus, ekstrapyramidaalinen hairio,
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akatisia ja vasymys ovat hyvin yleisia tassd ryhméassa (useammilla kuin yhdella kymmenesta nuoresta
potilaasta).

Abilify-injektion yleisimmat sivuvaikutukset (enintaan 10 potilaalla 100:sta) ovat uneliaisuus, huimaus
ja pahoinvointi. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Abilify on hyvaksytty?

Tutkimukset, joissa Abilifya verrattiin lumeladkkeeseen tai muihin ladkkeisiin (kuten haloperidoli ja
litium), osoittavat, ettd Abilify on tehokas skitsofrenian oireiden vahentamisessa ja tyypin 1
kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavien potilaiden maniavaiheiden hoidossa ja ehkdisemisessa.

Lisédksi Abilify-injektion on osoitettu olevan tehokas ahdistuneisuuden tai hairiokayttaytymisen
saamisessa nopeasti hallintaan potilailla, joilla on skitsofrenia tai tyypin 1 kaksisuuntainen
mielialahairio.

Turvallisuuden osalta todettakoon, ettéd Abilifyn sivuvaikutukset ovat verrattavissa muiden

psykoosildaakkeiden sivuvaikutuksiin. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Abilifyn hyodty
on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan myontémisté sille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Abilifyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Abilifyn turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen
on sisallytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettavaksi.

Muuta tietoa Abilifysta

Euroopan komissio myoénsi 4. kesdkuuta 2004 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Abilifya varten.

Abilifya koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lis&a tietoa Abilify-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laékarilta tai
apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000471/human_med_000619.jsp&amp;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
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