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Pytania i odpowiedzi

Whiosek o rozszerzenie stosowania produktu Abilify w
leczeniu schizofrenii na pacjentow w wieku 13 i 14 lat

W dniu 15 wrzesnia 2016 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakonczyt
przeglad wniosku o rozszerzenie stosowania leku Abilify w leczeniu schizofrenii na mtodziez w wieku

13 i 14 lat. CHMP uznat dane uzasadniajgce wniosek za niewystarczajace, aby zaleci¢ rozszerzenie
stosowania leku. Komitet uznat jednak, ze dane te mogg byc¢ istotne dla personelu medycznego i zalecit
zamieszczenie ich w drukach informacyjnych dotyczacych leku Abilify.

Co to jest Abilify?

Abilify jest lekiem stosowanym w leczeniu schizofrenii i zaburzenia afektywnego dwubiegunowego. W
leczeniu schizofrenii lek jest obecnie zatwierdzony tylko dla pacjentéw w wieku od 15 lat.

Lek zawiera substancje czynng arypiprazol.
W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Abilify?

Firma wprowadzajaca do obrotu lek Abilify ztozyta wniosek o stosowanie go w leczeniu schizofrenii u
pacjentéw w wieku od 13 lat.

Jak dziata produkt Abilify?

Substancja czynna leku Abilify, arypiprazol, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Doktadny mechanizm
dziatania leku nie jest znany, lecz uwaza sie, ze dziata on za posrednictwem kilku réznych receptoréw
w mozgu, gdzie czesciowo nasladuje lub blokuje dziatanie neuroprzekaznikéw dopaminy i 5-
hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning). Ze wzgledu na to, ze te neuroprzekazniki odgrywaja role
w schizofrenii i zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym, arypiprazol moze by¢ pomocny w
normalizacji ich dziatania w mdzgu, zmniejszajac objawy psychotyczne lub maniakalne i zapobiegajac
ich nawrotom.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane z gtdwnego badania, w ktérym 146 mtodym osobom ze schizofrenig o
stabilnych objawach podawano przez jeden rok lek Abilify lub placebo (leczenie obojetne). Okoto jedna
pigta pacjentéow byta w wieku 13 i 14 lat. W badaniu sprawdzano skutecznos¢ leku Abilify w
zapobieganiu nawrotom objawoéw choroby.

Jakie sq wnioski CHMP?

Wskaznik nawrotu choroby u mtodych oséb w wieku 13 i 14 lat, ktérym podawano lek Abilify, byt
zblizony do wskaznika obserwowanego u starszych dzieci (odpowiednio 21% i 19%), ale liczba
pacjentéw objetych badaniem gtéwnym byta zbyt mata, aby mozna byto wyciggna¢ wigzace wnioski w
odniesieniu do mtodszej grupy. W zwigzku z tym CHMP doszedt do wniosku, ze na podstawie tych
danych nie mozna zatwierdzi¢ leku Abilify do stosowania w leczeniu schizofrenii u pacjentow w wieku
13 i 14 lat.

CHMP zwrocit jednak uwage, ze schizofrenia rzadko wystepuje u mtodszych pacjentéw i zamieszczenie
danych w drukach informacyjnych dotyczacych leku Abilify moze okaza¢ sie pomocne dla personelu
medycznego, ktory sie nimi zajmuje.

Jakie s3 skutki dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych?

Rozpatrzenie niniejszego wniosku nie ma zadnych skutkdw dla pacjentdw uczestniczacych obecnie w
badaniach klinicznych lub pacjentow, ktérzy mogg przystapi¢ do badan klinicznych leku Abilify. W
przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Co sie dzieje z lekiem Abilify w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw dla stosowania leku Abilify w leczeniu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego lub jego aktualnie zatwierdzonego stosowania u pacjentéw ze schizofrenig w wieku
od 15 lat.

Dalsze informacje na temat leku Abilify znajduja sie na stronie internetowej EMA.
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