EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/807076/2016
EMEA/H/C/000471

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Abilify

aripiprazolas

Sis dokumentas yra Abilify Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Abilify.

Praktinés informacijos apie Abilify vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Abilify ir kam jis vartojamas?

Abilify — tai antipsichozinis vaistas, skirtas pacientams, sergantiems Sizofrenija ir | tipo bipoliniu
sutrikimu.

Nuo Sizofrenijos (psichinés ligos, kuriai, be kity simptomy, badingi mastymo ir kalbos sutrikimai,
haliucinacijos (girdima ar matoma tai, ko néra)), Abilify vartojamas 15 mety ir vyresniems pacientams
gydyti.

Nuo | tipo bipolinio sutrikimo Abilify vartojamas suaugusiems pacientams manijos (nejprastai pakilios
nuotaikos) epizodams gydyti ir jy profilaktikai pacientams, kuriems ankstesnis gydymas Siuo vaistu
buvo veiksmingas. Jj taip pat galima skirti ne ilgiau kaip 12 savaiciy manijos epizodams gydyti
vyresniems nei 13 mety paaugliams.

Abilify sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo.
Kaip vartoti Abilify?

Gaminamos Abilify tabletés ir geriamasis skystis. Taip pat gaminamas | peties arba sédmens raumenj
leidziamas injekcinis tirpalas. Injekcinis tirpalas skirtas tik Sizofrenija arba | tipo bipoliniu sutrikimu
serganciy pacienty susijaudinimui ar sutrikusiam elgesiui skubiai suvaldyti. Daugiau informacijos apie
dozavima ir dozes pritaikyma rasite pakuotes lapelyje.

Abilify galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Abilify?

Veiklioji Abilify medziaga yra aripiprazolas. Tikslus jo veikimo mechanizmas néra zinomas, taciau
manoma, kad jis jungiasi prie dviejy smegenyse esanciy receptoriy (neurotransmiteriy), dopamino ir
serotonino (5 hidroksitriptamino), kurie, manoma, yra Sizofrenijos ir bipolinio sutrikimo veiksniai.
Manoma, kad prisijungdamas prie Siy receptoriy aripiprazolas padeda normalizuoti smegeny veikla,
slopina psichozés ar manijos simptomus ir neleidzia jiems kartotis.

Kokia Abilify nauda nustatyta tyrimuose?
Sizofrenija

Tyrimai parode, kad pagal standartines vertinimo skales (kaip antai pozityviy ir negatyviy simptomuy,
sindromo skalé PANSS) vaistu Abilify veiksmingai gydomi Sizofrenijos simptomai.

Tyrimuose su 1 203 suaugusiais pacientais Abilify veiksmingiau uz placebg (preparatg be veikliosios
medZiagos) mazino simptomus. Kitas tyrimas su suaugusiais pacientais parode, kad Abilify taip pat
veiksmingai kaip haloperidolis, kitas antipsichozinis vaistas, 1 metus apsaugojo nuo simptomuy,
pasikartojimo.

Abilify taip pat tirtas su 302 13—-17 mety paaugliais; rezultatai parodé, kad Abilify yra veiksmingesnis
uz placeba.

Su 544 pacientais, kuriems atlikta Sio vaisto injekcija susijaudinimui arba sutrikusiam elgesiui skubiai
suvaldyti, atliktas tyrimas parodé, kad per 24 valandas Abilify paciento bikle pagerina labiau nei
placebas ir panasiai kaip haloperidolis.

I tipo bipolinis sutrikimas

I tipo bipolinio sutrikimo tyrimai parode, kad pagal standartinius matavimus (kaip antai Young manijos
vertinimo skale, Y-MRS) vaistu Abilify veiksmingai gydomi manijos epizodai.

4 i3 5 tyrimy, kuriuose dalyvavo 1 900 suaugusiy pacienty, Abilify veiksmingiau uz placebg mazino
manijos simptomy skaiciy. Dviejuose Siy tyrimy nustatyta, kad Abilify poveikis panasus | haloperidolio
ir licio. Kiti tyrimai parode, kad Abilify profilaktinis poveikis nuo manijos epizody anksciau gydytiems
pacientams buvo didesnis nei placebo iki 74 savaiciy, ir tuomet, kai buvo skiriamas kaip papildomas
vaistas su kitais vaistais.

Su 296 vaikais ir paaugliais atliktas tyrimas parodé, kad Abilify labiau nei placebas sumazino manijos
simptomus 13 mety ir vyresniems pacientams.

Galiausiai su 291 pacientais, kuriems atlikta Sio vaisto injekcija susijaudinimui arba sutrikusiam
elgesiui skubiai suvaldyti, atliktas tyrimas parode, kad per 2 valandas Abilify paciento bukle pagerina
labiau nei placebas ir panasiai kaip lorazepamas (kitas vaistas, skirtas susijaudinimui malsinti).

Kokia rizika siejama su Abilify vartojimu?

Suaugusiems pacientams dazZniausi geriamojo Abilify sukeliami Salutiniai reiSkiniai (pasireiSkiantys 10
pacienty i$ 100) yra nerimastingumas, miego sutrikimai, nerimas, ekstrapiramidinis sutrikimas
(nekontroliuojami traukuliai arba triikCiojimas), akatizija (nuolatinis poreikis judéti, nenustygimas
vietoje), drebulys, galvos svaigimas, mieguistumas, galvos skausmas, neryskus regéjimas, dispepsija
(rémuo), vémimas, pykinimas, viduriy uzkietéjimas, seiliy hipersekrecija (pagauséjes seiliy skyrimasis),
nuovargis ir diabetas. Salutiniai rei$kiniai paaugliams panasis, bet mieguistumas, ekstrapiramidinis
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sutrikimas, akatizija ir nuovargis buvo labai dazni Sioje grupéje (pasireiské daugiau kaip 1 i$ 10
paaugliy).

Dazniausi injekcijos Salutiniai reiskiniai (pasireiskiantys iki 10 pacienty iS 100) yra mieguistumas,
galvos svaigimas ir pykinimas. ISsamy visy Salutiniy, reiSkiniy ir apribojimy sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Abilify buvo patvirtintas?

Tyrimai, kuriuose Abilify lyginamas su placebu arba kitais vaistais (pvz., haloperidoliu ir li¢iu), rodo,
kad Abilify veiksmingai sumazina Sizofrenijos simptomuy, ir neleidzia pasireiksti pakilios nuotaikos
epizodams pacientams, turintiems | tipo bipolinj sutrikima.

Be to, nustatyta, kad injekcija veiksmingai ir greitai suvaldomas susijaudinimas ir sutrikes elgesys
Sizofrenija sergantiems arba | tipo bipolinj sutrikima turintiems pacientams.

Vertinant Sio vaisto sauguma nustatyta, kad jo sukeliami Salutiniai reiskiniai yra panasis j kity
antipsichoziniy vaisty. Todél Agentiiros Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
nusprendé, kad Abilify nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Abilify
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Abilify
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Abilify

Europos Komisija 2004 m. birZelio 4 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Abilify registracijos
pazymeéjima.

ISsamy_ Abilify EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Abilify rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-11.
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