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Ερωτήσεις και απαντήσεις σχετικά µε την απόσυρση της 
αίτησης τροποποίησης της άδειας κυκλοφορίας στο Abilify 

(αριπιπραζόλιο) 
 

Στις 17 Νοεµβρίου 2009, η Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. κοινοποίησε επίσηµα στην Επιτροπή 

Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την πρόθεσή της να αποσύρει την αίτηση για έγκριση της νέας 
ένδειξης του Abilify, για τη θεραπεία ανθιστάµενων µείζονος κατάθλιψης. 

Τι είναι το Abilify; 

To Abilify είναι φάρµακο που περιέχει τη δραστική ουσία αριπιπραζόλιο. ∆ιατίθεται υπό µορφή δισκίων, 

διασπειρόµενων δισκίων (δισκία που διαλύονται στο στόµα), πόσιµου διαλύµατος και ενέσιµου 
διαλύµατος. 

Το Abilify έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας από τον Ιούνιο του 2004. Χρησιµοποιείται ήδη για τη θεραπεία 

της σχιζοφρένειας, καθώς και για τη θεραπεία και την πρόληψη µανιακών επεισοδίων (περίοδοι 
εξαιρετικής ευφορίας) σε ασθενείς µε διπολική διαταραχή τύπου Ι. 

Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Abilify; 

Το Abilify επρόκειτο επίσης να χρησιµοποιηθεί, σε συνδυασµό µε αντικαταθλιπτικά, για τη θεραπεία 

επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης σε ασθενείς που δεν αποκρίθηκαν επαρκώς σε προηγούµενες 
αντικαταθλιπτικές θεραπείες. Τα επεισόδια µείζονος κατάθλιψης είναι περίοδοι µε καταθλιπτική διάθεση 

ή απώλεια ενδιαφέροντος για καθηµερινές δραστηριότητες, οι οποίες διαρκούν για δύο εβδοµάδες 

τουλάχιστον σε ασθενείς µε µείζονα κατάθλιψη. 

Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Abilify; 

Η δραστική ουσία του Abilify, το αριπιπραζόλιο, είναι αντιψυχωσικό φάρµακο. Ο ακριβής µηχανισµός 

δράσης του δεν είναι γνωστός. Είναι όµως γνωστό ότι προσκολλάται σε διάφορους υποδοχείς που 

βρίσκονται στην επιφάνεια των νευρικών κυττάρων του εγκεφάλου και διακόπτει τα σήµατα που 

µεταδίδονται µεταξύ των εν λόγω κυττάρων µέσω «νευροδιαβιβαστών», ήτοι χηµικών ουσιών που 
επιτρέπουν την επικοινωνία µεταξύ νευρικών κυττάρων. Το αριπιπραζόλιο θεωρείται ότι δρα κυρίως ως 

µερικός ανταγωνιστής των υποδοχέων των νευροδιαβιβαστών ντοπαµίνη και 5-υδροξυτρυπταµίνη 

(σεροτονίνη). Αυτό σηµαίνει ότι το αριπιπραζόλιο δρα όπως η ντοπαµίνη και 5-υδροξυτρυπταµίνη 
ενεργοποιώντας τους εν λόγω υποδοχείς, αλλά µε µικρότερη ένταση από ό,τι οι νευροδιαβιβαστές. 
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Καθώς η ντοπαµίνη και η 5-υδροξυτρυπταµίνη επιδρούν στη µείζονα κατάθλιψη, η προσθήκη Abilify στη 

θεραπεία µε αντικαταθλιπτικά αναµένεται να βοηθήσει στην οµαλοποίηση της εγκεφαλικής 
δραστηριότητας, µειώνοντας τα συµπτώµατα των επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης. 

Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια 
εταιρεία προς στήριξη της αίτησης στην CHMP; 

Για την υποστήριξη της αίτησής της, η εταιρεία παρουσίασε τα αποτελέσµατα τριών βραχυχρόνιων και 
µίας µακροχρόνιας µελέτης. 

Στις βραχυχρόνιες µελέτες µετείχαν ασθενείς µε επεισόδια µείζονος κατάθλιψης οι οποίοι δεν είχαν 
αποκριθεί σε τρεις, κατά το µέγιστο, προηγούµενες αντικαταθλιπτικές θεραπείες. Κατά την έναρξη της 

µελέτης, οι ασθενείς ακολούθησαν θεραπεία διάρκειας οκτώ εβδοµάδων µε αντικαταθλιπτικό φάρµακο 

(εσκιταλοπράµη, σερτραλίνη, βενλαφαξίνη, φθοροξετίνη ή παροξετίνη). Για την αντιµετώπιση του 

συγκεκριµένου καταθλιπτικού επεισοδίου κάθε ασθενής έλαβε αντικαταθλιπτικό το οποίο δεν είχε λάβει 
κατά το παρελθόν. Στη θεραπεία 1.090 ασθενών που δεν αποκρίθηκαν στο συγκεκριµένο 

αντικαταθλιπτικό προστέθηκε στη συνέχεια είτε Abilify είτε εικονικό φάρµακο (εικονική θεραπεία). Ο 

κύριος δείκτης µέτρησης της αποτελεσµατικότητας ήταν η αλλαγή στα συµπτώµατα σε χρονικό διάστηµα 
έξι εβδοµάδων διπλής θεραπείας. Οι βραχυχρόνιες µελέτες ήταν «διπλές τυφλές», γεγονός που σηµαίνει 

ότι ούτε οι ασθενείς αλλά ούτε και οι ερευνητές γνώριζαν ποιοι ασθενείς λάµβαναν Abilify και ποιοι 
λάµβαναν εικονικό φάρµακο. 

Η µακροχρόνια µελέτη εξέτασε τη διατήρηση των επιδράσεων της προσθήκης Abilify σε θεραπεία µε 
αντικαταθλιπτικό. Η µελέτη διήρκεσε ένα έτος και σε αυτήν µετείχαν 1.076 ασθενείς, ορισµένοι εκ των 

οποίων είχαν ολοκληρώσει µία από τις τρεις βραχυχρόνιες µελέτες. Το Abilify δεν συγκρίθηκε µε άλλες 

θεραπείες στην εν λόγω µελέτη και οι ασθενείς γνώριζαν ποιο φάρµακο λάµβαναν. 

Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή 
της απόσυρσης; 

Η αίτηση αποσύρθηκε µετά από την ηµέρα 90 της διαδικασίας αξιολόγησης. Αυτό σηµαίνει ότι η CHMP 

είχε αξιολογήσει την τεκµηρίωση που υποβλήθηκε από την εταιρεία και είχε καταρτίσει κατάλογο 
ερωτήσεων. Αφότου η CHMP ολοκλήρωσε την αξιολόγηση των απαντήσεων της εταιρείας στις 

ερωτήσεις, εκκρεµούσαν ακόµη ορισµένα ζητήµατα. 

Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης; 

Σύµφωνα µε την εξέταση των δεδοµένων και την απάντηση της εταιρείας στον κατάλογο των 

ερωτήσεων που κατάρτισε η CHMP, τη στιγµή της απόσυρσης η CHMP εξέφρασε κάποιες ανησυχίες και 

διατύπωσε την προσωρινή γνώµη ότι το Abilify δεν µπορεί να λάβει έγκριση για τη θεραπεία των 
ανθιστάµενων επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης. 

Η CHMP εξέφρασε ανησυχίες σχετικά µε τους ασθενείς που µετείχαν στις µελέτες, καθώς δεν ήταν 

σαφές εάν έπασχαν όλοι από ανθιστάµενη στη θεραπεία κατάθλιψη, η οποία ορίζεται ως αδυναµία 
απόκρισης σε τουλάχιστον δύο προηγούµενες θεραπείες µε αντικαταθλιπτικά. Η επιτροπή εξέφρασε 

επίσης την ανησυχία της σχετικά µε την απουσία πληροφοριών, στο πλαίσιο των διπλών τυφλών 

µελετών, που να εξετάζουν σε µεγάλο χρονικό εύρος τη διατήρηση των επιδράσεων του Abilify, καθώς 

και την ικανότητά του να προλαµβάνει την ύφεση της κατάθλιψης. Συνεπώς, τη στιγµή της απόσυρσης, 

η CHMP διατύπωσε τη γνώµη ότι τα οφέλη του Abilify στη θεραπεία επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης δεν 
υπερτερούσαν των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό. 
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Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η 
εταιρεία; 

Η επιστολή µε την οποία η παρασκευάστρια εταιρεία κοινοποίησε στην CHMP την απόσυρση της αίτησης 
διατίθεται εδώ. 

Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόσυρση της αίτησης στους 
ασθενείς που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές ή σε 
προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε Abilify; 

Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι δεν υπάρχει καµία επίπτωση στους ασθενείς που συµµετέχουν 
επί του παρόντος σε κλινικές δοκιµές ή σε προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε Abilify. Εάν 

συµµετέχετε σε κλινική δοκιµή ή πρόγραµµα παρηγορητικής χρήσης και χρειάζεστε περισσότερες 
πληροφορίες σχετικά µε τη θεραπεία σας, συµβουλευθείτε τον γιατρό που σας την χορηγεί. 

Τι ισχύει για το Abilify όσον αφορά τη θεραπεία της 
σχιζοφρένειας και τη θεραπεία και πρόληψη των µανιακών 
επεισοδίων στη διπολική διαταραχή τύπου Ι; 

∆εν υπάρχουν επιπτώσεις στη χρήση του Abilify όσον αφορά τις εγκεκριµένες ενδείξεις για τις οποίες η 
σχέση οφέλους/κινδύνου παραµένει αµετάβλητη. 

 

Η πλήρης δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR) του Abilify διατίθεται εδώ. 

http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/abilify/abilify.htm
www.ema.europa.eu/humandocs/PDF's/EPAR/abilify/H-0471-WL.pdf

