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Jautajumi un atbildes

Pieteikums par zalu Abilify lietoSanas paplasinasanu 13 un
14 gadus veciem bérniem ar Sizofréniju

2016. gada 15. septembri Adentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pabeidza
parskatiSanas procediru par pieteikumu paplasinat zalu Abilify lietoSanu pusaudziem ar Sizofréniju
vecuma no 13 un 14 gadiem. CHMP uzskatija, ka dati, kas tika iesniegti pieteikuma pamatosanai par
So zalu lietosanas paplasinasanu, nebija pietiekami. Tomér Komiteja uzskatija, ka Sie dati varétu bat
svarigi veselibas aprupes specialistiem un ieteica tos ieklaut Abilify zalu informacija.

Kas ir Abilify?

Abilify ir zales Sizofrénijas un bipolaro traucéjumu arstésanai. Paslaik Sizofrénijas arstésanai Sis zales ir
registrétas pacientiem vecuma no 15 gadiem.

Abilify satur aktivo vielu aripiprazolu.
Kadam nolukam bija paredzets lietot Abilify?

Uznémums, kas tirgo Abilify, iesniedza pieteikumu par So zalu lietoSanu Sizofrénijas arstésanai
pacientiem vecuma no 13 gadiem.

Ka Abilify darbojas?

Abilify aktiva viela aripiprazols ir antipsihotisks lidzeklis. Ta darbibas mehanisms nav precizi zinams,
bet uzskata, ka tas darbojas, piesaistoties vairakiem atskirigiem receptoriem galvas smadzenés, kur
tas atdarina vai bloké neirotransmiteru dopamina un 5-hidroksitriptamina (saukta ari par serotoninu)
darbibu. Ta ka neirotransmiteri ir iesaistiti Sizofrénijas un bipolaru trauc&jumu norisg, aripiprazols
palidz normalizét smadzenu darbibu, samazinot psihozes vai manijas simptomus un novérsot to
atkartosanos.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza galvena pétijuma datus, kura 146 pusaudZi ar Sizofréniju un nemainigiem
simptomiem sanéma Abilify vai placebo (fiktivu arstésanu) viena gada garuma. Aptuveni piekta dala
pacientu bija vecuma no 13 lidz 14 gadiem. P&tijuma tika noskaidrots, cik efektivi Abilify sp&j noveérst
simptomu recidivu.

Kadi bija CHMP secinajumi?

Lai gan recidivu skaits ar Abilify 13 un 14 gadus veciem bérniem bija lidzigs vecakiem bérniem
novérotajam (attiecigi 21 % un 19 %), pacientu skaits galvenaja pétijuma bija parak mazs, lai izdaritu
noteiktus secinajumus par jaunaku pacientu grupu. Tapéc CHMP secinaja, ka, pamatojoties uz Siem
datiem, Abilify nevar apstiprinat Sizofrénijas arstéSanai 13 un 14 gadus veciem bé&rniem.

Tomér CHMP atziméja, ka Sizofrénija ir reta slimiba gados jaunakiem pacientiem, un datu ieklausana
Abilify zalu informacija var bt noderiga veselibas apripes specialistiem, kas to parvalda.

Kadas sekas tas radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Pacientus, kuri pasreiz piedalas vai varétu piedalities Abilify kliniskajos pétijumos, ST pieteikuma
rezultats neietekmés. Ja Jis pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Abilify, arstejot citas slimibas?

Pacientiem ar Sizofréniju vecuma no 15 gadiem Abilify lietoSana bipolaro traucéjumu arstésanai vai
paslaik apstiprinato indikaciju gadijumos seku nav.

Plasaka informacija par arstésanu ar Abilify pieejama EMA timekla vietné.
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