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Mistogsijiet u twegibiet

Applikazzjoni ghall-estensjoni tal-uzu ta' Abilify fl-
iskizofrenja ghall-adoloxxenti ta’ 13-il sena u 14-il sena

Fil-15 ta’ Settembru 2016, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ikkonkluda I-analizi ta’ applikazzjoni biex jigi estiz I-uzu ta' Abilify fl-iskizofrenja ghall-adoloxxenti ta’
13 u 14-il sena. Is-CHMP ma giesx li d-data li tappogga |-applikazzjoni hija bizzejjed biex |-estensjoni
tal-uzu tal-medicina tigi rrakkomandata. Madanakollu, il-Kumitat gies li d-data tista’ tkun importanti
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u rrakkomanda I-inkluzjoni taghha fit-taghrif dwar il-prodott ta'
Abilify.

X'inhu Abilify?

Abilify huwa medicina ghall-kura tal-iskizofrenja u d-disturb bipolari. Fil-kura tal-iskizofrenja bhalissa
huwa approvat biss ghall-pazjenti ta’ 15-il sena u akbar.

Abilify fih is-sustanza attiva aripiprazolu.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Abilify?

ll-kumpanija li tikkummerc¢jalizza Abilify applikat biex tibda tintuza biex titratta I-iskizofrenja f'pazjenti
ta’ 13-il sena u akbar.

Kif tahdem Abilify?

Is-sustanza attiva f'Abilify, I-aripiprazol, hija medicina antipsikotika. 1l-mod kif tahdem din il-medicina
mhux maghruf, izda hafna jemmnu li tahdem permezz ta’ ricetturi differenti fil-mohh, fejn parzjalment
timita jew timblokka l-azzjoni tan-newrotrazmettituri dopamina u 5-idrossitriptamina (maghruf ukoll
bhala serotonina). Peress li d-dopamina u I-5-idrossitriptamina huma involuti fl-iskizofrenja u d-disturb
bipolari, I-aripiprazol tista’ tghin biex iggib lura ghan-normal I-attivita taghhom fil-mohh, billi tnaqqas
is-sintomi psikotici jew is-sintomi ta’ manija u ma thallihomx jirritornaw.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni li fih 146 adoloxxent bl-iskizofrenja u li s-sintomi
taghhom kienu stabbli rcevew jewAbilify jew inkella pla¢ebo (kura finta) ghal sena. Madwar wiehed
minn hames pazjenti kellu 13 jew 14-il sena. L-istudju investiga kemm Abilify kien effettiv biex ma
jhallix is-sintomi taghhom jergghu jirritornaw.

X’kienet il-konkluzjoni tas-CHMP?

Ghalkemm ir-rata ta’ ritorn tas-sintomi b'Abilify fil-pazjenti ta’ 13 u 14-il sena kienet simili ghar-rata fi
tfal akbar (21 % u 19 % rispettivament), in-numru ta’ pazjenti fl-istudju ewlieni kien wisq zghir biex
ikunu jistghu jintlahqu konkluzjonijiet fil-grupp ta’ pazjenti izghar fl-eta. Ghalhekk is-CHMP ikkonkluda
li Abilify ma setax jigi approvat ghall-iskizofrenja f'pazjenti ta’ 13 u 14-il sena abbazi ta’ din id-data.

Madanakollu, is-CHMP innota li I-iskizofrenja hija rari f'pazjenti izghar fl-eta u li I-inkluzjoni tad-data fl-
informazzjoni tal-prodott ta' Abilify tista’ tghin lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li jirregolawha.

X’inhuma I-konsegwenzi ghall-pazjenti involuti fi provi klinici?

M’hemm Il-ebda konsegwenza tal-ezitu ta’ din l-applikazzjoni fuq pazjenti li bhalissa huma involuti jew
se jkunu involuti fi provi klini¢i b'Abilify. Jekk inti involut fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni
dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li ged jaghtik din il-kura.

X'inhu jigri b'Abilify ghall-kura ta' mard iehor?

M’hemm l-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta' Abilify fid-disturb bipolari jew I-uzu approvat attwali tieghu
fil-pazjenti bl-iskizofrenja ta’ 15-il sena u akbar.

Aktar taghrif dwar Abilify huwa disponibbli fuq is-sit elettroniku tal-EMA.
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