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Otazky a odpovede

Ziadost o rozsirené pouzivanie lieku Abilify pri schizofrénii
u 13- a 14-rocnych

Dna 15. septembra 2016 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dokoncil preskimanie Ziadosti o
rozSirené pouzivanie lieku Abilify pri schizofrénii u dospievajucich vo veku 13 a 14 rokov. Vybor CHMP

neposudzoval Udaje podporujlce ziadost, ktoré boli dostatoéné na odporuéenie rozsireného pouzivania
lieku. Vybor v8ak usudil, Ze tieto Udaje mdzu byt dbleZité pre zdravotnickych pracovnikov a odporudil,

aby boli uvedené v informéciach o lieku Abilify.

Co je liek Abilify?

Abilify je liek na liecbu schizofrénie a bipolarnej poruchy. Na schizofréniu je v sicasnosti povoleny len
pre pacientov vo veku 15 rokov a starSich.

Liek Abilify obsahuje Gcinna latku aripiprazol.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Abilify?

Spoloénost, ktord liek Abilify uvadza na trh, poZiadala, aby sa liek pouzival na lieébu schizofrénie u
pacientov vo veku 13 rokov a starsich.

Akym sposobom liek Abilify Gc¢inkuje?

Udinna latka lieku Abilify, aripiprazol, je antipsychoticky liek. Presny mechanizmus G¢inku lieku nie je
znamy, ale predpoklada sa, ze p6sobi prostrednictvom niekolkych réznych receptorov v mozgu, kde
Ciastocne imituje alebo blokuje posobenie neurotransmiterov dopaminu a 5-hydroxytryptaminu
(nazyva sa tiez sérotonin). KedZe tieto neurotransmitery sa podielajl na schizofrénii a bipolarnej
poruche, aripiprazol méze pomdct normalizovat ich ¢innost v mozgu tym, ze znizuje psychotické alebo
manické priznaky a brani im v opatovnom vyskyte.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje z hlavnej $tidie, v ktorej 146 dospievajlicich so schizofréniou so stabilnymi
priznakmi uzivalo bud’liek Abilify alebo placebo (zdanlivy liek) pocas jedného roka. Asi patina
pacientov bola vo veku 13 a 14 rokov. V studii sa skiimalo, do akej miery liek Abilify brani relapsu
priznakov u pacientov.

Aké boli zavery vyboru CHMP?

Aj ked' bola miera relapsu pri pouziti lieku Abilify u 13- a 14-ro¢nych podobna ako v pripade starsich
deti (21 % a 19 %), pocet pacientov v hlavnej Studii bol priliS maly na vyvodenie pevnych zaverov v
mlad3ej skupine. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze liek Abilify neméze byt na zaklade tychto
Udajov povoleny na lieCbu schizofrénie u 13- a 14-ro¢nych.

Vybor CHMP vSak poznamenal, Ze schizofrénia je u mladSich pacientov zriedkava a ze uvedenie tychto
Udajov v informaciach o lieku Abilify mdze pomdct zdravotnickym pracovnikom, ktori sa o tychto
pacientov staraju.

Aké su dosledky pre pacientov, ktori sa zGacastinuja na klinickych
skusaniach?

Vysledok tejto Ziadosti nema Ziadne dosledky pre pacientov, ktori sa v sucasnosti ztcastriuju alebo
ktori sa mézu zucastnit na klinickych skdsaniach lieku Abilify. Ak ste vSak Géastnikom klinického
skUSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujiceho lekara.

Co sa stane s liekom Abilify na lie¢bu inych chordb?

Pre pacientov so schizofréniou vo veku 15 rokov a starSich nevyplyvaju ziadne désledky na pouzivanie
lieku Abilify pri bipolédrnej poruche alebo na pouzivanie lieku, ktoré je v sicasnosti povolené.

Dalsie informécie o lieku Abilify st k dispozicii na webovej stranke agenttry EMA.
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