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Abilify Maintena (aripiprazol)

Sammanfattning av Abilify Maintena och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Abilify Maintena och vad anvands det for?

Abilify Maintena &r ett antipsykotiskt lakemedel som innehdller den aktiva substansen aripiprazol. Det
anvands for underhalisbehandling av schizofreni hos vuxna vars sjukdom redan stabiliserats med
aripiprazol som tas genom munnen.

Schizofreni d@r en psykisk sjukdom som har en rad symtom, bland annat oorganiserat tankande och tal,
hallucinationer (att hora eller se saker som inte finns), misstanksamhet och vanférestalliningar.

Hur anvands Abilify Maintena?

Abilify Maintena finns tillgangligt som ett pulver och en vatska som blandas till en injektionsvatska,
depotsuspension. Depot innebér att den aktiva substansen frisitts I3ngsamt under nagra veckor efter
injektionen. Lakemedlet ges en gdng i manaden av en ldkare eller sjuksk&terska genom 18ngsam
injektion i muskeln i skinkan eller i deltamuskeln (axeln). Det far inte injiceras i en ven eller under
huden.

Den rekommenderade dosen beror p& om patienten tar andra ldkemedel som gér att aripiprazol bryts
ned l&ngsammare i kroppen och kan minskas om patienten far biverkningar. Behandling som pagar
ldngre &n 2 veckor med lakemedel som paskyndar nedbrytningen av aripiprazol ska undvikas. Den
forsta behandlingen bestar av antingen en injektion féljd av aripiprazol som tas genom munnen
dagligen i 2 veckor eller tva injektioner och en engangsdos aripiprazol som tas genom munnen samma
dag.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Abilify Maintena?

Den aktiva substansen i Abilify Maintena ar aripiprazol. Man vet inte exakt hur den verkar men den
binder till receptorer i hjarnan for tvd @mnen (signalsubstanser) som kallas dopamin och serotonin,
som man tror har betydelse vid schizofreni. Genom att binda till dessa receptorer tror man att
aripiprazol bidrar till att normalisera hjarnans aktivitet, vilket minskar de psykotiska symtomen och
hindrar dem fran att terkomma.
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Vilka fordelar med Abilify Maintena har visats i studierna?

Abilify Maintena visade sig vara lika effektivt som aripiprazol som tas genom munnen nar det galler att
hindra symtomen pa schizofreni frén att dterkomma. I en huvudstudie med vuxna vars sjukdom redan
hade stabiliserats med aripiprazol som tas genom munnen hade 22 av de 265 patienter (8,3 procent)
som behandlades med Abilify Maintena symtom som kom tillbaka inom 26 veckor, jamfért med 21 av
266 patienter (7,9 procent) som behandlades med aripiprazol som tas genom munnen.

Vilka ar riskerna med Abilify Maintena?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Abilify Maintena (kan forekomma hos 5 eller fler av 100
anvandare) ar viktdkning, akatisi (ofdrmaga att sitta stilla), sémnléshet (sémnsvarigheter) och smarta
pa injektionsstallet. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Abilify Maintena
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Abilify Maintena godkant i EU?

Abilify Maintena ar lika effektivt som aripiprazol som tas genom munnen och har en liknande
sakerhetsprofil med undantag av injektionssmaérta, som ansdgs vara hanterbar. Att ge ldkemedlet
varje manad kan hjalpa patienterna att félja behandlingen. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
fann darfor att fordelarna med Abilify Maintena ar stérre an riskerna och att Abilify Maintena kan
godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Abilify
Maintena?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Abilify Maintena har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Abilify Maintena kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Abilify Maintena utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder
vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Abilify Maintena

Den 15 november 2013 beviljades Abilify Maintena ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om Abilify Maintena finns p& EMA:s webbplats:

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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