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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Aripiprazole Accord
aripiprazol

Ez a dokumentum az Aripiprazole Accord-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak az Aripiprazole Accord alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Aripiprazole Accord alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Aripiprazole Accord, és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Aripiprazole Accord-ot a kdvetkez6 mentdlis betegségek kezelésére alkalmazzak:

e skizofrénia: mentalis betegség, amelynek szamos tiinete van, tébbek kozott a zavaros gondolkodas
és beszéd, hallucinacidk (nem létezé hangok halldsa vagy dolgok latasa), gyanakvas és téveszmék.
Az Aripiprazole Accord-ot legalabb 15 éves betegek kezelésére alkalmazzak;

e |. tipusu bipolaris zavar: manias epizédok (abnormalisan emelkedett hangulat) és normalis
hangulatl id6szakok valtakozasaval jaré mentalis betegség. A betegeknél depresszios periddusok
is jelentkezhetnek. Az Aripiprazole Accord-ot felnGtteknél alkalmazzak kdzepesen sulyos és sulyos
manias epizodok kezelésére, illetve a gydgyszerre korabban reagalo felnott betegek Uj manias
epizodjainak megel6zésére. Az Aripiprazole Accord-ot legaldbb 13 éves betegek kdzepesen sulyos
és sulyos manias epizddjainak kezelésére is alkalmazzak, legfeljebb 12 héten at.

Az Aripiprazole Accord egy aripiprazol nevl hatéanyagot tartalmazé ,generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy az Aripiprazole Accord hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Abilify
nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni az Aripiprazole Accord-ot?

Az Aripiprazole Accord (5, 10, 15 és 30 mg-os) tablettaként, csak receptre kaphato.

Skizofrénia esetén az ajanlott kezd6 adag feln6tteknél napi 10 vagy 15 mg, amelyet napi egyszeri 15
mg-os ,fenntartd” adag kovet. 15—17 év kozotti betegeknél a kezd6é adag napi 2 mg (folyadék
formajaban kaphat6 aripiprazol készitmény alkalmazasaval), amelyet fokozatosan kell az ajanlott, napi
egyszeri 10 mg-ra emelni.

Bipolaris zavarnal a manias epizodok kezelésére a gyogyszer javasolt kezd6 adagja feln6tteknél napi
egyszeri 15 mg, 6nmagaban vagy mas gyogyszerrel kombinalva. Feln6ttek manias epizddjainak
megeldzése céljabdl ugyanazt az adagolast kell folytatni.

13-17 év kozotti betegeknél a manias epizédok kezelésére a gyogyszer kezd6 adagja napi 2 mg
(folyadék formajaban kaphat6 aripiprazol készitmény alkalmazasaval), amelyet fokozatosan kell az
ajanlott, napi egyszeri 10 mg-ra emelni. A kezelés nem tarthat tovabb 12 hétnél.

Az adagot be kell allitani olyan bizonyos gyégyszereket szed6 betegek esetében, amelyek befolyasoljak
az Aripiprazole Accord lebomlasi moédjat a szervezetben. Tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét
képezd) alkalmazasi elGirasban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat az Aripiprazole Accord?

Az Aripiprazole Accord hatéanyaga, az aripiprazol egy antipszichotikus szer. Pontos
hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban |évé idegsejtek felszinén taldlhatd tébb kiilonb6z6
receptorhoz koétédik, ami megszakitja az agysejtek kozotti, a ,neurotranszmitterek”, azaz az idegsejtek
aripiprazol vélhetéen féleg a dopamin és az 5-hidroxitriptamin (mas néven szerotonin)
neurotranszmitterek receptorain fejti ki ,,részleges agonista” hatasat. Ez azt jelenti, hogy az aripiprazol
a dopaminhoz és az 5-hidroxitriptaminhoz hasonléan hat azaltal, hogy aktivalja ezeket a receptorokat,
de a neurotranszmittereknél csekélyebb mértékben. Mivel a dopamin és az 5-hidroxitriptamin szerepet
jatszanak a skizofréniaban és a bipolaris zavarban, az aripiprazol segit normalizalni az agyi
tevékenységet a pszichotikus vagy manias tiinetek csdkkentésével, illetve azok visszatérésének
megeldzésével.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Aripiprazole Accord-ot?

Mivel az Aripiprazole Accord generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e az Abilify nev(i referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Aripiprazole Accord
alkalmazasa?

Mivel az Aripiprazole Accord generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Aripiprazole Accord forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozd emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az Aripiprazole Accord mindségi szempontbdl
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0sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult az Abilify-jal. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy az Abilify-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjadk annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta az Aripiprazole Accord EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

Az Aripiprazole Accord lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazdasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Aripiprazole Accord-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatodt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

Az Aripiprazole Accord-ot forgalmazo vallalat ezenkivil a gydégyszer 13—17 éves betegeknél torténd
biztonsagos alkalmazasat ismertetd oktatasi anyagokat is fog biztositani a betegek vagy gondozdik,
illetve az orvosok részére.

Az Aripiprazole Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

Az Aripiprazole Accord-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az Ugynokség
weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben az Aripiprazole Accord-dal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra
van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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