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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Abilify

aripiprazol

Ez a dokumentum az Abilify-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az Abilify
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Abilify alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Abilify és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Abilify a skizofrénia és az I. tipusu bipolaris zavar kezelésére alkalmazott antipszichotikus
gyogyszer.

A skizofrénia egy mentalis betegség, amelynek tinetei példaul a téveszmék, a zavaros beszéd és a
hallucinaciok (a valdésagban nem létez6 dolgok halldsa és latasa). Az ebben szenved6 betegek
kezelésére az Abilify 15 éves kortél alkalmazhato.

Az 1. tipusu bipolaris zavar esetében az Abilify-t felnGtteknél alkalmazzdk a méaniads epizédok
(rendellenesen felfokozott allapotok) kezelésére, illetve a gydgyszerre korabban reagalé betegek Uj
manias epizddjainak megel6zésére. A gydgyszer legalabb 13 éves serdul6k manias epizddjainak
kezelésére is alkalmazhaté legfeljebb 12 héten at.

Az Abilify hatéanyagként aripiprazolt tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni az Abilify-t?

Az Abilify tabletta, illetve szajon at alkalmazandé folyadék forméajaban kaphat6. Oldatos injekcio
formajaban is kaphato, amelyet a vall- vagy farizomba kell beadni. Az injekci6 kizarélag a
skizofrénidaban vagy I. tipusu bipolaris zavarban szenvedd betegek izgatottsaganak vagy zavart
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viselkedésének gyors kezelésére szolgal. A dézissal és annak beallitasaval kapcsolatos informaciok a
betegtajékoztatéban talalhatéok.

Az Abilify csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat az Abilify?

Az Abilify hatéanyaga az aripiprazol. Pontos hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban talalhato
két anyag (neurotranszmitterek), a dopamin és a szerotonin (5HT) receptoraihoz kétédik, amely
anyagokrol ugy gondoljak, hogy szerepet jatszanak a skizofréniaban és a bipolaris zavarban. Ugy vélik,
hogy e receptorokhoz kétédve az aripiprazol segit normalizalni az agyi tevékenységet a pszichotikus
vagy manias tlinetek csokkentésével, illetve azok visszatérésének megel6zésével.

Milyen elényei voltak az Abilify alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Skizofrénia

A standard értékel6 skala (példaul a pozitiv és negativ tiinetegytttes skala, PANSS) segitségével
végzett vizsgalatok kimutattak, hogy az Abilify hatasosan kezeli a skizofrénia tineteit.

Az Gsszesen 1203 felnGttre kiterjedd vizsgalatokban az Abilify hatasosabban cstkkentette a tineteket,
mint a placebo (hatéanyag nélkuli kezelés). Egy masik vizsgalatban az Abilify a haloperidollal, egy
masik antipszichotikus gydgyszerrel megegyezd mértékben volt képes megakadalyozni a tiinetek
visszatérését egy éven at.

Az Abilify-t 302, 13—17 év kozotti serdlilénél is vizsgaltak, és az eredmények alapjan az Abilify a
placeboénal hatasosabbnak bizonyult.

Egy 544, izgatottsag és zavart viselkedés miatt injekciéval kezelt betegnél végzett vizsgalatbdl pedig
az derllt ki, hogy 24 6ra elteltével az Abilify a placebéhoz képest nagyobb, a haloperidolhoz képest
pedig hasonlé mértékd javulast eredményezett.

I. tipusu bipolaris zavar

Az |. tipusu bipolaris zavarral kapcsolatban standard méréssel (pl. Young Mania értékel6 skala, YMRS)
végzett vizsgalatok kimutattak, hogy az Abilify hatasos a manias epizédok kezelésében.

Az 6sszesen 1900 felnOtt korében végzett 5 vizsgdlatbdl 4-ben az Abilify a placebdnal hatasosabban
csokkentette a manias tineteket, és két vizsgalat alapjan az Abilify hatasa hasonlé volt a
haloperidoléhoz és a litiuméhoz. Egyéb tanulmanyokbdl pedig az derilt ki, hogy az Abilify
hatdsosabbnak bizonyult a placebdnal korabban mar kezelt felnétteknél a manias epizédok
megelézésében akar 74 héten at, illetve mar folyamatban [év6 kezelések kiegészitéseként is.

Egy 296 gyermek és serdiil6 bevonasaval végzett vizsgalat alapjan az Abilify a placebonal hatasosabb
volt a legaladbb 13 éves betegek manias tineteinek csokkentésében.

Végul pedig egy 291, izgatottsag és zavart viselkedés miatt injekcidval kezelt betegnél végzett
vizsgalatbdl az derilt ki, hogy 2 6ra elteltével az Abilify a placebéhoz képest nagyobb, a lorazepamhoz
(egy masik, az izgatottsag kezelésére szolgald gyogyszer) képest pedig hasonlé mértékd javulast
eredményezett.
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Milyen kockazatokkal jar az Abilify alkalmazasa?

Feln6tteknél a szajon at alkalmazott Abilify leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll legfeljebb 10-
nél fordul el6) a nyugtalanség, alvasi nehézségek, szorongas, extrapiramidalis zavar (6nkéntelen
rangas), folyamatos mozgaskényszer, remegés, szédilés, aluszékonysag, fejfajas, homalyos latas,
gyomorégeés, hanyas, émelygés (rossz kdzérzet), székrekedés, fokozott nyaltermelés, faradékonysag
és a cukorbetegség. Serduiléknél a mellékhatasok hasonldak, de ebben a csoportban kilonésen gyakori
(10 serdil6 kozul tobb mint 1-nél fordul eld) az aluszékonysag, az extrapiramidalis zavar, a folyamatos
mozgaskényszer és faradékonysag.

Az injekciéhoz kapcsol6dé leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg kozul legfeljebb 10-nél fordul eld) az
aluszékonysag, a szédulés és a hanyinger. Az dsszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Abilify forgalomba hozatalat?

Az Abilify-t placebéval vagy egyéb gyogyszerekkel (példaul haloperidollal és litiummal) 6sszehasonlité
vizsgalatok azt mutatjak, hogy az Abilify hatasos a skizofrénia tineteinek csokkentésében, valamint az
1. tipusu bipolaris zavarban szenvedd betegek felfokozott allapotainak kezelésében és megel&zésében.

Tovabba az injekcié hatasosnak bizonyult az izgatottsag, illetve a zavart viselkedés gyors kezelésében
a skizofréniaban és az I. tipusu bipolaris zavarban szenved6 betegeknél.

A biztonsagossagot illetéen a gydgyszer mellékhatdsai hasonldak az egyéb antipszichotikumok
mellékhatasaihoz. Az Ugynékséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga
(CHMP) megallapitotta, hogy az Abilify alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Abilify biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Abilify biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Abilify-jal kapcsolatos egyéb informacio

2004. janius 4-én az Eurdpai Bizottsag az Abilify-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Abilify-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Abilify-jal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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