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Perguntas e respostas

Pedido de extensao da indicacao de Abilify para o
tratamento de esquizofrenia em doentes com 13 e 14
anos de idade

Em 15 de setembro de 2016, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu a revisao
de um pedido de extens&o da indicagéo de Abilify para o tratamento de esquizofrenia em doentes com
13 e 14 anos de idade. O CHMP nao considerou que os dados de suporte ao pedido fossem suficientes
para recomendar a extensdo da indicagdo do medicamento. No entanto, o Comité considerou que o0s
dados poderédo ser importantes para os profissionais de salde e recomendou a sua inclusdo na
informacéo do medicamento Abilify.

O gue é o Abilify?

O Abilify € um medicamento utilizado no tratamento da esquizofrenia e perturbacgéo bipolar. Na
esquizofrenia, encontra-se aprovado apenas para o tratamento de doentes com 15 ou mais anos de
idade.

O Abilify contém a substancia ativa aripiprazol.
Qual a utilizagao prevista para o Abilify?

A empresa que comercializa o Abilify apresentou um pedido para que o Abilify pudesse ser usado no
tratamento de doentes com 13 ou mais anos de idade.

Como funciona o Abilify?

A substancia ativa do Abilify, o aripiprazol, € um medicamento antipsicético. Nao se conhece o seu
mecanismo de agdo exato, mas pensa-se que atua sobre diversos recetores no cérebro, nos quais
simula parcialmente ou bloqueia a acdo dos neurotransmissores dopamina e 5-hidroxitriptamina
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(também denominado serotonina). Uma vez que estes neurotransmissores estao envolvidos na
esquizofrenia e na perturbacéo bipolar, o aripiprazol pode ajudar a normalizar a sua atividade cerebral,
reduzindo os sintomas psicoticos ou maniacos e evitando o seu reaparecimento.

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os dados de um estudo principal no qual 146 adolescentes com esquizofrenia,
cujos sintomas se apresentavam estaveis, receberam Abilify ou placebo (um tratamento simulado)
durante o periodo de um ano. Cerca de um quinto dos doentes tinham 13 e 14 anos de idade. O
estudo investigou a eficacia do Abilify na prevencdo do reaparecimento dos sintomas.

Quais foram as conclusées do CHMP?

Apesar de a taxa de recidivas (recaidas) com Abilify nos doentes com 13 e 14 anos de idade ter sido
semelhante a observada em criancas mais velhas (21 % e 19 %, respetivamente), o nimero de
doentes no estudo principal era demasiado reduzido para permitir tirar conclusdes sélidas no grupo de
doentes mais novos. Por conseguinte, o CHMP concluiu que, com base nos dados apresentados, o
Abilify ndo pode ser aprovado para o tratamento de esquizofrenia em doentes com 13 e 14 anos de
idade.

No entanto, o CHMP notou que a esquizofrenia é rara em doentes mais novos e que a inclusdo dos
dados na informacgdo do medicamento Abilify podera ajudar os profissionais de salude a gerir estes
doentes.

Quais as consequéncias para os doentes incluidos em ensaios clinicos?

N&o existem consequéncias do resultado deste pedido para os doentes incluidos ou que possam vir a
ser incluidos em ensaios clinicos com o Abilify. Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de
informacao adicional sobre o tratamento, contacte o médico que lhe receitou o medicamento.

O que se passa relativamente ao Abilify para o tratamento das outras
doencas?

Nao existem consequéncias para o uso de Abilify no tratamento da perturbacado bipolar ou para a sua
indicacdo autorizada do tratamento de esquizofrenia em doentes com 15 ou mais anos de idade.

Mais informacdes sobre o Abilify encontram-se disponiveis no sitio Web da EMA.
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