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Kérdések és valaszok

Kérelem az Abilify skizofréniaban torténo alkalmazasanak
13 és 14 évesekre torténd kiterjesztése irant

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) 2016. szeptember 15-én lezarta az
Abilify skizofréniaban torténd alkalmazasanak 13 és 14 évesekre torténd kiterjesztése iranti kérelem
feltlvizsgalatat. A CHMP ugy vélte, hogy a kérelmet alatamaszto adatok nem elegendék ahhoz, hogy
javasoljak a gyogyszer alkalmazasanak kiterjesztését. A CHMP allaspontja szerint azonban az adatok
fontosak lehetnek az egészségigyi szakemberek szamara, ezért javasolja beillesztésiiket az Abilify
kisérGirataiba.

Milyen tipusu gyogyszer az Abilify?

Az Abilify a skizofrénia és a bipolaris zavar kezelésére alkalmazott gyodgyszer. Skizofrénia esetén
jelenleg csak 15 éves és idGsebb betegek tekintetében engedélyezett az alkalmazasa.

Az Abilify hatéanyagként aripiprazolt tartalmaz.
Milyen alkalmazasra szantak az Abilify-t?

Az Abilify-t forgalmazé vallalat a gyogyszernek 13 éves és annal id6ésebb betegek esetén a skizofrénia
kezelésére torténd alkalmazasa irdnt nyujtott be kérelmet.

Hogyan fejti ki hatasat az Abilify?

Az Abilify hatéanyaga, az aripiprazol egy antipszichotikus gydgyszer. Pontos hatasmechanizmusa nem
ismert, de ugy vélik, hogy az agyban tébb klilonb6z6 receptoron keresztlil részben utanozza vagy
blokkolja a dopamin és az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) nev( neurotranszmitterek
mikodését. Mivel ezek a neurotranszmitterek szerepet jatszanak a skizofrénidban és a bipolaris
zavarban, az aripiprazol segithet normalizalni tevékenységiket az agyban, ezaltal cs6kkentve a
pszichotikus vagy manias tineteket, illetve megelézve azok visszatérését.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat 146, skizofréniaban szenvedé olyan serdiil6nél végzett f6 vizsgalat adatait nyUjtotta be,
akiknek a tinetei stabilak voltak, és egy évig Abilify-t vagy placebot (hatéanyag nélkili kezelés)
kaptak. A betegek koérulbelll 6tode 13 és 14 éves volt. Azt vizsgaltak, hogy az Abilify mennyire
hatékonyan akadalyozta meg a tinetek kiGjulasat.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

Bar az Abilify alkalmazasa esetén a kiGjuldas mértéke a 13 és 14 évesek esetén hasonlo volt az id6sebb
gyermekek esetén mért aranyhoz (21%, illetve 19%), a f6 vizsgalatban résztvevo betegek szama tul
alacsony volt ahhoz, hogy szilard kévetkeztetéseket lehessen levonni a fiatalabb csoportra nézve. A
CHMP ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ezen adatok alapjan az Abilify-t nem lehet
engedélyezni a skizofrénia kezelésére 13 és 14 évesek esetén.

Ugyanakkor a CHMP megallapitotta, hogy a skizofrénia ritkan fordul el6 a fiatalabb betegeknél, és az
adatoknak az Abilify kisérGirataiba valé felvétele segithet az e betegeket kezel6 egészségligyi
szakembereknek.

Mik a kovetkezmények a klinikai vizsgalatokban részt vevo betegekre
nézve?

A kérelemrdl valé dontés nem jar kovetkezményekkel az Abilify klinikai vizsgalataiban jelenleg
résztvevd vagy ahhoz csatlakozni kivané betegekre nézve. Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt,
és kezelését illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Abilify-val az egyéb betegségek kezelése vonatkozasdban?

A dontés nem jar kévetkezményekkel az Abilify bipolaris zavar esetében, illetve a jelenleg
engedélyezett, skizofrénidban szenved6 15 évesnél idGsebb betegek kezelésére torténd felhasznalasa
tekintetében.

Az Abilify-rél tovabbi informacié talalhaté az EMA honlapjan.

Kérelem az Abilify skizofrénidban térténd alkalmazasanak 13 és 14 évesekre torténd
kiterjesztése irant
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