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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Abilify

aripiprazol

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Abilify. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Abilify.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Abilify, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Abilify a na ¢o sa pouziva?

Abilify je antipsychoticky liek na lieCbu pacientov so schizofréniou a bipolarnou poruchou typu 1.

V pripade schizofrénie, dusevného ochorenia so symptémami ako klamlivé predstavy, narusena rec
a halucinacie (pacient pocuje alebo vidi veci, ktoré neexistuju), sa liek Abilify pouZziva na lieCbu
pacientov vo veku viac ako 15 rokov.

V pripade bipolarnej poruchy typu | sa liek Abilify pouziva u dospelych na liecbu manickych epizéd
(obdobi neobvykle dobrej nalady) a na prevenciu novych manickych epizéd u tych pacientov, ktori v
minulosti na liek odpovedali. Liek sa takisto m6ze pouzivat maximalne 12 tyzdriov na lie¢bu manickych
epizdd u dospievajucich vo veku od 13 rokov.

Liek Abilify obsahuje Ucinnud latku aripiprazol.
Ako sa liek Abilify uziva?

Liek Abilify je dostupny vo forme tabliet a tekutiny uzivanych peroréalne. Je takisto dostupny vo forme
injekéného roztoku podavaného do ramenného alebo sedacieho svalu. Injekcia sa pouziva len na rychlu
kontrolu agitacie alebo naruseného spravania u pacientov so schizofréniou alebo bipolarnou poruchou
typu I. Informacie o davkach a Upravach davok sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vydaj lieku Abilify je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Abilify Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Abilify je aripiprazol. Presny spdsob, akym Gcinkuje, nie je zndmy, avéak viaZe sa

Vv mozgu na receptory pre dve latky (neurotransmitery) nazyvané dopamin a sérotonin (5HT),

o ktorych sa predpokladda, Ze zohravaju Ulohu pri schizofrénii a bipolarnej poruche. Predpoklada sa, ze
naviazanim sa na tieto receptory aripiprazol pomaha normalizovat ¢innost mozgu, &m sa znizuja
psychotické alebo manické symptémy a zabranuje sa ich opatovnému vyskytu.

Aké prinosy lieku Abilify boli preukazané v stadiach?
Schizofrénia

Na zaklade studii sa preukazalo, Ze liek Abilify je ucinny pri lieCbe priznakov schizofrénie pomocou
Standardnych hodnotiacich Skal (napr. Skaly pre hodnotenie pozitivhych a negativnych priznakov,
PANSS).

V Studiach, na ktorych sa zucastnilo 1 203 dospelych, bol liek Abilify pri zmierfiovani priznakov
ucinnejsi nez placebo (zdanlivy liek). V dalsej studii skimajtcej dospelych pacientov bol liek Abilify
pri prevencii opatovného vyskytu priznakov pocas jedného roka rovnako Gcinny ako haloperidol, dalsi
antipsychoticky liek.

Liek Abilify sa takisto skimal u 302 dospievajucich vo veku od 13 do 17 rokov. Na zaklade vysledkov
bol liek Abilify uc¢innejsi nez placebo.

Zo Studie u 544 pacientov lieCenych injekciou v pripade agitacie a naruseného spravania vyplynulo, ze
zlepSenie pri liecbe liekom Abilify pocas 24 hodin bolo vacsie ako pri lieCbe placebom a podobné ako pri
liecbe haloperidolom.

Bipolarna porucha typu |

Zo studii bipolarnej poruchy typu I vyplynulo, Ze liek Abilify je Gcinny pri liecbe manickych epizéd
pomocou Standardnych merani, napr. hodnotiacej Skaly Young-Mania (YMRS).

V 4 z 5 studii, na ktorych sa zucastnilo 1 900 dospelych, bol liek Abilify Ucinnejsi ako placebo pri
zmiernovani manickych priznakov, pricom v dvoch z tychto Studii sa preukazalo, Ze liek Abilify ma
podobny ucinok ako haloperidol a litium. V inych Studiach sa ukazalo, Ze liek Abilify bol Ucinnejsi nez
placebo pri prevencii opatovného vyskytu manickych epizdd u pacientov, ktori boli predtym lieceni, a to
az po obdobie 74 tyzdnov, a ked' sa pouzil ako pridavna liecba k existujlcej liecbe.

Na zaklade stidie u 296 deti a dospievajlcich sa ukazalo, ze liek Abilify bol Ucinnejsi ako placebo pri
zmiernovani manickych priznakov u pacientov vo veku 13 rokov a viac.

Zo $tudie u 291 pacientov lieCenych injekciou v pripade agitacie a naruseného spravania vyplynulo, ze
zlepsSenie pri lieCbe liekom Abilify bolo pod 2 hodinach véacsie ako pri lieCbe placebom a podobné ako
pri liecbe lorazepamom (dalSim liekom na lieCbu agitacie).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Abilify?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Abilify u dospelych pri peroralnom uzivani (pozorované u 1 az 10
pacientov zo 100) s nepokoj, problémy so spankom, Gzkost, extrapyramidalne poruchy
(nekontrolované $kibanie svalov alebo zmietanie sa), akatizia (neustdle nutkanie hybat sa), tremor
(chvenie), zavraty, spavost, bolest hlavy, zahmlené videnie, dyspepsia (palenie zahy), vracanie, nauzea
(nevolnost), zapcha, salivarna hypersekrécia (zvy$end tvorba slin), Gnava a cukrovka. Vedlajsie Gcinky
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sl podobné u adolescentov, velmi Casto sa vSak v tejto skupine (u viac ako 1 pacienta z 10) vyskytuje
spavost, extrapyramidalna porucha, akatizia a Gnava.

Najcastejsie vedlajsie Géinky injekcie (pozorované az u 10 pacientov zo 100) s spavost, zavraty
a nevolnost. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Abilify povoleny?

Zo studii porovnavajucich liek Abilify s placebom alebo inymi liekmi (napr. haloperidolom a litiom)
vyplyva, ze liek Abilify je 4cinny pri zmierfiovani priznakov schizofrénie a pri lieCbe a prevencii
manickych epizdd u pacientov s bipolarnou poruchou typu 1.

Okrem toho sa ukazalo, ze injekcia bola uc¢inna pri rychlej kontrole agitacie alebo naruseného
spravania u pacientov so schizofréniou alebo bipolarnou poruchou typu I.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Glinky lieku boli porovnatelné s G¢inkami inych antipsychotik. Vybor
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Abilify si vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Abilify?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Abilify boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Abilify

Dria 4. juna 2004 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Abilify na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Abilify sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Abilify, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 11-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000471/human_med_000619.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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