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Abilify Maintena (arypiprazol)
Przeglad wiedzy na temat leku Abilify Maintena i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Abilify Maintena i w jakim celu sie go stosuje

Abilify Maintena jest lekiem przeciwpsychotycznym zawierajacym arypiprazol jako substancje czynna.
Lek stosuje sie w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u 0oséb dorostych, u ktérych choroba zostata
ustabilizowana arypiprazolem przyjmowanym doustnie.

Schizofrenia jest chorobg psychiczng objawiajaca sie szeregiem symptomdw, w tym dezorganizacja
myslenia i mowy, omamami (styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktdre nie istniejq), podejrzliwoscia i
urojeniami (btednymi przekonaniami).

Jak stosowac lek Abilify Maintena

Abilify Maintena jest dostepny jako proszek i roztwér do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze substancja czynna po wstrzyknieciu jest
uwalniania powoli przez kilka tygodni. Lek podawany jest raz na miesigc w postaci powolnego
wstrzykniecia w miesien posladka lub miesien naramienny przez lekarza lub pielegniarke. Nie nalezy go
wstrzykiwaé dozylnie ani podskdrnie.

Zalecana dawka zalezy od tego, czy pacjent przyjmuje inne leki spowalniajace rozktad arypiprazolu w
organizmie i moze by¢ ona zmniejszona w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych u pacjenta.
Nalezy unika¢ leczenia przekraczajacego okres 2 tygodni lekami przyspieszajacymi rozktad
arypiprazolu. Pierwsze leczenie obejmuje jedno wstrzykniecie, a nastepnie stosowanie arypiprazolu
przyjmowanego doustnie przez 2 tygodnie albo dwa wstrzykniecia oraz pojedynczg dawke arypiprazolu
przyjmowanego doustnie tego samego dnia.

Lek wydawany na recepte.
Jak dziata lek Abilify Maintena

Substancja czynng zawartg w leku Abilify Maintena jest arypiprazol. Nie jest znany doktadny
mechanizm dziatania tej substancji, ale przytacza sie ona w mdzgu do receptoréw dwdch substancji
(neuroprzekaznikdw) - dopaminy i serotoniny - ktére najprawdopodobniej odgrywaja pewng role w
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przebiegu schizofrenii. Przytaczajac sie do tych receptordw, arypiprazol prawdopodobnie pomaga w
normalizacji aktywnosci mézgu - zmniejsza objawy psychotyczne oraz przeciwdziata ich nawrotom.

Korzysci ze stosowania leku Abilify Maintena wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Abilify Maintena jest tak samo skuteczny w zapobieganiu nawrotom objawow
schizofrenii, jak arypiprazol przyjmowany doustnie. Badanie gtéwne z udziatem oséb dorostych, u
ktorych choroba zostata ustabilizowana arypiprazolem przyjmowanym doustnie, wykazato, ze nawroét
objawdéw choroby w ciggu 26 tygodni wystapit u 22 z 265 (8,3%) pacjentéw przyjmujacych lek Abilify
Maintena oraz u 21 z 266 (7,9%) pacjentéw leczonych arypiprazolem przyjmowanym doustnie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Abilify Maintena

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Abilify Maintena (mogace wystapic
czesciej niz u 5 na 100 pacjentow) to: zwiekszenie masy ciata, akatyzja (przymus bycia w ciggtym
ruchu), bezsennos¢ (trudnosci ze snem) oraz bol w miejscu wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Abilify Maintena znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Abilify Maintena w UE

Lek Abilify Maintena jest tak samo skuteczny, jak arypiprazol przyjmowany doustnie i ma podobny
profil bezpieczenstwa stosowania z wyjatkiem bdlu w miejscu wstrzykniecia, ktéry uznano za mozliwy
do kontrolowania. Comiesieczne podawanie leku moze pomédc pacjentom w przestrzeganiu zasad
leczenia. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Abilify Maintena przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Abilify Maintena

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Abilify Maintena w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Abilify Maintena sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Abilify Maintena sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Abilify Maintena

Lek Abilify Maintena otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15
listopada 2013 r.

Dalsze informacje na temat leku Abilify Maintena znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abilify-maintena

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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