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Klausimai ir atsakymai dél paraiskos keisti preparato
Abilify (aripiprazolo) rinkodaros teise atsiémimo

2009 m. lapkri¢io 17 d. bendrove ,Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd." oficialiai prane$é Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti savo paraiskg dél preparato
Abilify naujos indikacijos - gydymui atsparios didziosios depresijos epizody gydymo.

Kas yra Abilify?

Abilify yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo. Preparatas
tiekiamas tabletémis, burnoje tirpstanciomis tabletémis bei geriamojo ir injekcinio tirpalo forma.

Abilify rinkodaros teisé suteikta 2004 m. birzelio mén. Sis preparatas jau vartojamas gydant $izofrenija
ir gydant bei siekiant iSvengti I tipo dvipoliu sutrikimu sergantiems pacientams pasireiskianciy manijos
epizody (liguistai pakilios nuotaikos laikotarpiy).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Abilify?

Abilify taip pat buvo numatyta naudoti kartu su antidepresantais, gydant anksciau antidepresantais
nepakankamai veiksmingai gydytus pacientus, kuriems pasireiSkia didziosios depresijos epizodai.
Didziosios depresijos epizodai yra slegiancios nuotaikos laikotarpiai arba laikotarpiai, kai prarandamas
susidoméjimas kasdiene veikla, kurie didzigja depresija sergantiems pacientams tesiasi ne maziau kaip
dvi savaites.

Kokio tikimasi Abilify veikimo?

Veiklioji Abilify medziaga aripiprazolas yra antipsichozinis vaistas. Tikslus Sios medziagos veikimo
mechanizmas neZinomas, taciau ji jungiasi prie keliy skirtingy ant smegeny nerviniy lgsteliy pavirsiaus
esanciy receptoriy. Dél to pertraukiami signalai, kuriuos nerviniy impulsy perdaveéjai (cheminés
medziagos, kurios leidzia nervinéms lasteléms keistis informacija) perduoda i$S vienos smegeny_ lastelés
kitai. Manoma, kad aripiprazolas veikia daugiausia kaip dalinis receptoriy nerviniy impulsy perdavejy
dopamino ir 5-hidroksitriptamino (taip pat vadinamo serotoninu) agonistas. Tai reiSkia, kad
aripiprazolas veikia kaip dopaminas ir 5-hidroksitriptaminas, aktyvindamas Siuos receptorius, tadiau ne
taip stipriai, kaip nerviniy impulsy perdavéjai. Kadangi dopaminas ir 5-hidroksitriptaminas susije su
didZigja depresija, manoma, kad preparatu Abilify papildZzius gydyma antidepresantais, jis padeéty
normalizuoti smegeny veikla ir taip palengvinty didZiosios depresijos epizody simptomus.
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Kokius dokumentus bendrovée pateiké CHMP kartu su
paraiska?

Bendrové pateikeé trijy trumpalaikiy tyrimy ir vieno ilgalaikio tyrimo rezultatus paraiSkai pagristi.

Trumpalaikiuose tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriems pasireiSké didziosios depresijos epizodai ir
kuriy ankstesnis gydymas antidepresantais iki trijy karty buvo neveiksmingas. Tyrimo pradzioje
pacientams buvo taikomas astuoniy savailiy trukmés gydymo antidepresantu (escitalopramu,
sertralinu, venlafaksinu, fluoksetinu arba paroksetinu) kursas. Kiekvienam pacientui skirtas toks
antidepresantas, kurio jis anksciau nevartojo, gydant dabartinj depresijos epizoda. 1 090 pacienty,
kuriy gydymas Siuo antidepresantu buvo neveiksmingas, papildomai skirtas Abilify arba placebas
(gydomojo poveikio neturintis preparatas). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomy pokytis
per Sesias dvigubo gydymo savaites. Trumpalaikiai tyrimai buvo dvigubai koduoti, o tai reiskia, kad nei
pacientai, nei tyréjai nezinojo, kurie pacientai vartoja Abilify, o kuriems skirtas placebas.

Atliekant ilgalaikj tyrimg buvo analizuojamas Abilify poveikio islikimas, juo papildZzius gydyma
antidepresantu. Tyrimas tesési ne daugiau kaip vienus metus ir jame dalyvavo 1 076 pacientai, iS kuriy
dalis pacienty buvo sékmingai uZzbaige vieng i$ triju trumpalaikiy tyrimy. Sio tyrimo metu Abilify
nebuvo lyginamas su kitomis gydymo priemonémis, o pacientai zinojo, kuriuos vaistinius preparatus jie
vartoja.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta po 90-os nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertinusi bendrovés
pateiktus dokumentus ir parengusi klausimy sgrasq. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus j klausimus,
vis dar liko neiSspresty klausimy,

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perZilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sgraso
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone,
kad pagal gydymui atsparios didziosios depresijos epizody gydymo indikacijg vartojamo preparato
Abilify rinkodaros teisés suteikti negalima.

CHMP abejoniy kilo dél tyrimuose dalyvavusiy pacienty, kadangi nebuvo aiSku, ar jie visi sirgo gydymui
atsparia depresija, kuri nustatoma, kai pacientas nesékmingai gydomas bent dviem antidepresantais.
Komitetui taip pat rdpestj kelé tai, kad nepateikta dvigubai koduoty tyrimy, kuriy metu buvo
analizuojamas Abilify poveikio isSlikimas ir jo gebéjimas uzkirsti kelig depresijos recidyvui, ilgalaikiy
duomeny. Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato Abilify teikiama
nauda néra didesné uz nustatytg jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg CHMP dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba Abilify naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba preparato Abilify labdaringo vartojimo programose. Jei
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www.ema.europa.eu/humandocs/PDF's/EPAR/abilify/H-0471-WL.pdf

dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis preparato Abilify vartojimas skiriant jj
Sizofrenija serganciy pacienty gydymui ir pacienty, serganciy
I tipo dvipoliu sutrikimu su pasireiskianciais manijos
epizodais, gydymui ir profilaktikai?

Preparato Abilify vartojimas pagal patvirtintg indikacijg, kai vaisto naudos ir rizikos santykis nesikeicia,
iSlieka toks pats.

ISsamy Abilify Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Cia.
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