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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacédo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizado, a fim de emitir recomendacdes sobre as condicdes de utilizagdo do
medi camento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, lela o0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mai s informacao sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O queéo Abilify?

O ABILIFY é um medicamento que contém a substancia activa aripiprazol. Esta disponivel naforma
de comprimidos de 5 mg, 10 mg, 15 mg e 30 mg, de comprimidos orodispersiveis (que se dissolvem
na boca) de 10 mg, 15 mg e 30 mg, sob aforma de uma solucdo oral (1 mg/ml) e de uma solugdo
injectével (7,5 mg/ml).

Para que € utilizado o Abilify?

O ABILIFY é utilizado no tratamento de doentes adultos com as seguintes doencas mentais:

e esguizofrenia, uma doenca mental com numerosos sintomas, incluindo pensamento e discurso
incoerentes, aucinacBes (ouvir ou ver coisas que ndo existem), desconfianca e ilusbes (juizos
errados);

e perturbacdo bipolar I, uma doenca mental em gque os doentes sofrem episddios maniacos
(periodos de humor muito elevado), alternados de periodos de humor normal. Estes doentes
poderdo igualmente sofrer de depressdo. O Abilify € igualmente utilizado para o tratamento de
epi sodios maniacos moderados a graves e para a prevencdo de episddios maniacos em doentes
gue responderam ao tratamento anteriormente.

O Abilify naforma de solugdo injectavel é utilizado para o controlo rapido da agitacéo ou de

perturbagdes de comportamento, quando o tratamento com formul agdes orais ndo € apropriado.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Abilify?
Para a esquizofrenia, adose inicia recomendada parao Abilify por viaora é de 10 ou 15 mg por dia.
A dose de manutengdo € de 15 mg umavez por dia, mas aguns doentes podem beneficiar de doses
superiores.
Para a perturbaco bipolar, adose inicial recomendada € de 15 mg por via oral umavez por dia,
tomada i soladamente ou em associagdo com outros medicamentos. Alguns doentes podem beneficiar
de uma dose mais elevada. Para prevenir episodios maniacos, a mesma dose deve ser continuada.
Em ambas as doencas, nos doentes gque tém dificuldade em engolir comprimidos pode ser utilizada a
solucdo oral ou os comprimidos orodispersiveis. Os comprimidos orodispersiveis podem ser colocados
sobre alingua, onde se desintegram rapidamente na saliva, ou podem ser previamente misturados com
agua. A solucdo injectavel destina-se apenas auma utilizacdo a curto prazo e deve ser substituida por
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comprimidos, por comprimidos orodispersiveis ou pela solugdo oral 1ogo que possivel: a dose habitual
€ de 9,75 mg administrada como injeccdo intramuscular Unica (na parte superior do braco ou na
nédega). As doses eficazes variam entre 5,25 e 15 mg. Se necessério, pode ser administrada uma
segunda injeccdo duas horas ap0s a primeira, mas ndo devem ser administradas mais do que trés
injeccBes num periodo de 24 horas. O Abilify pode ser tomado com ou sem alimentos. A dose didria
de Abilify ndo deve exceder 30 mg. Esta dose deve ser utilizada com precaucdo em doentes com
problemas hepéticos graves. A dose deve ser gjustada para os doentes que estejam a tomar outros
medicamentos metabolizados da mesma forma que o Abilify. O Abilify ndo foi estudado em criancas
com idade inferior a 18 anos ou em adultos com idade superior a 60 anos. Para mais informacdes,
consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Abilify?

A substancia activa do Abilify, o aripiprazol, € um medicamento antipsicético. O seu mecanismo de
accdo exacto ndo é conhecido, mas o aripiprazol liga-se a varios receptores diferentes na superficie das
células nervosas do cérebro. Isto interrompe 0s sinais transmitidos entre as células cerebrais pelos
“neurotransmissores’, que sao substancias quimicas que permitem que as células nervosas
comuniquem entre si. Pensa-se que o aripiprazol actua principal mente como “agonista parcial” dos
receptores dos heurotransmissores dopamina e 5-hidroxitriptamina (também designada por
serotonina). Isto significa que o aripiprazol actua como a 5-hidroxitriptamina e a dopamina para
activar os receptores, mas em menor grau gue 0s neurotransmissores. Umavez que a
5-hidroxitriptamina e a dopamina est&o envolvidos na esquizofrenia e na perturbacdo bipolar, o
aripiprazol guda anormalizar a actividade cerebral, reduzindo os sintomas psicéticos ou maniacos e
evitando o seu reaparecimento.

Como foi estudado o Abilify?

No tratamento da esquizofrenia, foram efectuados trés estudos principais de curta duracéo (quatro a
seis 6 semanas) com Abilify naformade comprimidos, que incluiram 1203 doentes e que compararam
aeficaciado Abilify com ade um placebo (tratamento simulado). A eficaciado Abilify na prevencéo
do reaparecimento dos sintomas foi avaliada em trés estudos com uma durag&o de um ano. Em dois
desses estudos foi utilizado o haloperidol (outro medicamento antipsicotico) como comparador. A
eficicia da solucéo injectével foi comparada com placebo em dois estudos durante um periodo de duas
horas que incluiram 805 doentes com esquizofrenia ou doengas rel acionadas, que sofriam de sintomas
de agitacdo. Todos os estudos avaliaram a alteragdo dos sintomas dos doentes, utilizando uma escala
padréo para a esquizofrenia

Para o tratamento da perturbacdo bipolar, foi igualmente avaliada a eficacia do Abilify tomado por via
oral em oito estudos principais. Realizaram-se cinco estudos de curta duragcéo que compararam a
eficaciado Abilify com ade um placebo durante 3 semanas num total de 1 900 doentes. Em dois
destes estudos foram utilizados o haloperidol e o litio (outro medicamento antipsicotico) como
comparadores. Estes estudos foram prolongados durante nove semanas suplementares com vistaa
estudar a manutencgéo dos efeitos dos medicamentos. Outro estudo comparou o Abilify com o

hal operidol durante 12 semanas em 347 doentes, e um outro estudo comparou a eficaciado Abilify e
do placebo na prevencado das recorréncias em 160 doentes cujos episodios maniacos ja se haviam
estabilizado com o Abilify. O oitavo estudo verificou a eficicia da adicdo do Abilify ou do placebo ao
tratamento existente com litio ou val proato (outro medicamento antipsicotico) em 384 doentes. A
eficacia da solucdo injectavel do Abilify foi comparada com a do lorazepam (outro medicamento
antipsicético) e do placebo durante um periodo de duas horas num estudo que incluiu 301 doentes com
perturbacéo bipolar e que apresentavam sintomas de agitacdo. Todos estes estudos anaisaram a
alteragdo dos sintomas utilizando uma escala padréo para a perturbacdo bipolar ou o0 nimero de
doentes que responderam ao tratamento.

A empresa efectuou igual mente estudos de absor¢ao dos comprimidos orodispersivels e da solucéo
oral pelo organismo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Abilify durante os estudos?

O Abilify foi mais eficaz do que o placebo na melhoria dos sintomas da esquizofrenia nos estudos de
curta duracdo. Nos estudos de longa duracdo, o Abilify foi mais eficaz do que o placebo e tdo eficaz
guanto o haloperidol apds um ano de tratamento. Em ambos os estudos ef ectuados com a solugéo
injectavel, os doentes a quem o Abilify foi administrado em doses de 5 mg, 25 mg, 9,75 mg e 15 mg
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apresentaram uma reducdo significativamente superior nos sintomas de agitacdo, comparativamente
com os doentes a guem foi administrado o placebo.

Quando utilizado no tratamento da perturbac&o bipolar, o Abilify demonstrou ser igualmente mais
eficaz do que o placebo naredugdo dos sintomas maniacos em quatro dos cinco estudos de curta
duracdo. O Abilify teve um efeito igualmente similar ao haloperidol e ao litio durante 3 semanas. Este
efeito manteve-se durante 12 semanas. O Abilify demonstrou ainda ser mais eficaz do que o placebo
na prevencgao das recorréncias de episodios maniacos em doentes tratados anteriormente durante um
periodo de 74 semanas, e quando foi utilizado como adjuvante ao tratamento anterior. Asinjeccfes de
Abilify em doses de 10 ou 15 mg demonstraram ser igualmente mais eficazes do que o placebo na
reducdo dos sintomas de agitacdo, e demonstraram uma eficacia similar ao lorazepam.

Qual éorisco associado ao Abilify?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Abilify tomado por viaora (observadosem 1 a
10 doentes em cada 100) s8o sintomas extrapiramidais (contracgoes e espasmos incontroléveis),
acatisia (necessidade constante de se mexer), tremores, sonoléncia, sedagéo, dor de cabeca, visdo
turva, dispepsia (azia), vomitos, nauseas (enjoo), obstipacao, hipersecrecdo salivar (aumento da
producéo de saliva), fadiga (cansago), agitagdo, insonia (dificuldade em adormecer) e ansiedade. A
incidéncia de acatisia é mais frequente nos doentes com perturbacao bipolar do que nos doentes com
esguizofrenia. Em 1 a 10 doentes em cada 100 que recebem injeccBes de Abilify sdo observados
problemas de sonoléncia, vertigens, dor de cabeca, acatisia, nduseas e vdmitos. Para alista completa
dos efeitos secundarios comunicados rel ativamente ao Abilify, consulte o Folheto Informativo.

O Abilify ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (a érgicas) ao aripiprazol
ou a qualquer um dos outros componentes.

Por quefoi aprovado o Abilify?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Abilify sao
superiores aos seus riscos no tratamento da esquizofrenia e dos episodios maniacos moderados a
graves na perturbacdo bipolar | e na prevencéo de novos episddios maniacos nos doentes que
experimentaram predominantemente episodios maniacos e em que os epi sddios maniacos
responderam ao tratamento com aripiprazol. Concluiu igual mente que os beneficios da solucéo
injectével sd0 superiores aos seus riscos para o controlo rapido da agitagéo e das perturbagdes de
comportamento dos doentes com esqguizofrenia ou em doentes com epi sddi os maniacos na perturbacéo
bipolar I, qguando o tratamento com formulagdes orais ndo é apropriado. O Comité recomendou a
concessdo de uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado para o Abilify.

Outrasinfor macdes sobre o Abilify

Em 4 de Junho de 2004, a Comisséo Europeia concedeu a Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. uma
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, vélida paratoda a Unido Europeia, para o medicamento
Abilify.

O EPAR completo sobre o Abilify pode ser consultado agui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 07-2008.

3/3


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/abilify/abilify.htm

