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Zusammenfassung des EPAR fir die Offentlichkeit

Abilify

Aripiprazol

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur Abilify.
Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat,
um zu seinem befurwortenden Gutachten zur Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und
seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fur Abilify zu gelangen.

Was ist Abilify?

Abilify ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Aripiprazol enthalt. Es ist als Tabletten zu 5 mg, 10 mg,
15 mg und 30 mg, als Schmelztabletten (Tabletten, die sich im Mund auflésen) zu 10 mg, 15 mg und
30 mg, als Lésung zum Einnehmen (1 mg/ml) und als Injektionslésung (7,5 mg/ml) erhéltlich.

Wofur wird Abilify angewendet?

Abilify wird zur Behandlung von Patienten mit den folgenden psychischen Erkrankungen angewendet:

e Schizophrenie, eine psychische Erkrankung mit einer Reihe von Symptomen wie z. B. wirres
Denken und Sprechen, Halluzinationen (Hoéren oder Sehen von Dingen, die nicht wirklich da sind),
Misstrauen und Wahnvorstellungen. Abilify wird bei Patienten ab 15 Jahren angewendet.

e Bipolar-1-Stdrung, eine psychische Erkrankung, bei der die Patienten manische Episoden (Perioden
anormaler Hochstimmung) abwechselnd mit Perioden normaler Stimmung haben. Es kdnnen auch
depressive Episoden auftreten. Abilify wird zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer manischer
Episoden und zur Vorbeugung erneuter manischer Episoden bei Erwachsenen angewendet, die in
der Vergangenheit auf das Arzneimittel angesprochen haben. Abilify wird dartber hinaus fir bis zu
12 Wochen zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer manischer Episoden bei Patienten ab
13 Jahren angewendet.

Die Injektion wird zur schnellen Kontrolle von gesteigerter Unruhe oder Verhaltensstérungen bei
Erwachsenen in Situationen angewendet, in denen die Einnahme des Arzneimittels nicht mdglich ist.
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Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird Abilify angewendet?

Bei Schizophrenie betrégt die empfohlene Anfangsdosis zum Einnehmen 10 mg bis 15 mg pro Tag bei
Erwachsenen, gefolgt von einer Erhaltungsdosis von 15 mg einmal téaglich. Bei Patienten zwischen 15
und 17 Jahren betragt die Anfangsdosis 2 mg taglich, die schrittweise auf die empfohlene Dosis von
10 mg einmal téglich erhdéht wird.

Zur Behandlung manischer Episoden bei bipolarer Stérung betragt die empfohlene Anfangsdosis zum
Einnehmen 15 mg einmal téaglich bei Erwachsenen, entweder allein oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln. Zur Vorbeugung manischer Episoden bei Erwachsenen sollte die gleiche Dosis weiter
verabreicht werden.

Zur Behandlung manischer Episoden bei Patienten zwischen 13 und 17 Jahren betragt die Anfangsdosis
2 mg taglich, die schrittweise auf die empfohlene Dosis von 10 mg einmal taglich erhdht wird. Die
Behandlung darf 12 Wochen nicht tberschreiten.

Die Losung zum Einnehmen und die Schmelztabletten kdnnen bei Patienten angewendet werden,
denen das Schlucken von Tabletten Schwierigkeiten bereitet. Die Injektion ist nur zur kurzfristigen
Anwendung bei Erwachsenen bestimmt; die ubliche Dosis betragt 9,75 mg als einzelne Injektion in die
Schulter oder den Gesallmuskel, es kénnen aber auch Dosen zwischen 5,25 mg und 15 mg wirksam
sein. Falls erforderlich, kann eine zweite Injektion ab zwei Stunden nach der ersten gegeben werden,
doch durfen innerhalb von 24 Stunden hdchstens drei Injektionen verabreicht werden.

Bei Patienten, die gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die genauso wie Abilify abgebaut
werden, sollte die Dosis angepasst werden. Weitere Informationen sind der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Wie wirkt Abilify?

Der Wirkstoff in Abilify, Aripiprazol, ist ein Antipsychotikum. Sein genauer Wirkungsmechanismus ist
unbekannt, doch er bindet an verschiedene Rezeptoren auf der Oberflache von Nervenzellen im Gehirn.
Dadurch werden Signale gestoért, die durch ,,Neurotransmitter”, d. h. Chemikalien, mit denen sich
Nervenzellen miteinander verstandigen kénnen, zwischen Gehirnzellen tUbertragen werden. Aripiprazol
wirkt vermutlich vor allem als ,,partieller Agonist” fiir die Rezeptoren fur die Neurotransmitter Dopamin
und 5-Hydroxytryptamin (auch Serotonin genannt). Dies bedeutet, dass Aripiprazol diese Rezeptoren
wie Dopamin und 5-Hydroxytryptamin aktiviert, aber schwécher als die Neurotransmitter wirkt. Da
Dopamin und 5-Hydroxytryptamin bei Schizophrenie und bipolarer Stérung eine Rolle spielen, tragt
Aripiprazol dazu bei, die Aktivitat des Gehirns zu normalisieren, wodurch psychotische oder manische
Symptome verringert werden und ihr Wiederauftreten verhindert wird.

Wie wurde Abilify untersucht?

Fur die Behandlung von Schizophrenie wurden drei Kurzzeitstudien mit 1 203 Erwachsenen tber vier
bis sechs Wochen durchgefuhrt. In diesen Studien wurde Abilify in Tablettenform mit einem Placebo
(Scheinbehandlung) verglichen. Die Wirksamkeit von Abilify, das Wiederauftreten der Symptome zu
verhindern, wurde in drei Studien Uber bis zu einem Jahr untersucht. In zwei dieser Studien wurde
Haloperidol (ein anderes Antipsychotikum) als Vergleichsarzneimittel verwendet. Abilify-Tabletten
wurden daruber hinaus in einer Studie an 302 Patienten zwischen 13 und 17 Jahren mit einem Placebo
verglichen. Die Injektionslésung wurde in zwei Studien bei 805 Patienten mit Schizophrenie oder
ahnlichen Erkrankungen, die an gesteigerter Unruhe litten, tGber einen Zeitraum von zwei Stunden mit
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einem Placebo verglichen. Bei allen Studien wurde die Ver&dnderung der Symptome der Patienten
anhand einer Standardskala fur Schizophrenie gemessen.

Fir die Behandlung der bipolaren Stérung wurden acht Hauptstudien durchgefihrt, in denen Abilify zum
Einnehmen bei Erwachsenen untersucht wurde. In funf dieser Studien wurde Abilify drei Wochen lang
bei insgesamt 1 900 Erwachsenen mit einem Placebo verglichen. In zwei dieser Studien wurden
Haloperidol und Lithium (andere Antipsychotika) als Vergleichsarzneimittel verwendet. Diese Studien
wurden weitere neun Wochen fortgesetzt, um das Anhalten der Wirkung zu untersuchen. In der
sechsten Studie wurde Abilify Uber 12 Wochen bei 347 Erwachsenen mit Haloperidol verglichen. In der
siebten Studie wurde die Wirksamkeit von Abilify und Placebo, das Wiederauftreten zu verhindern, bei
160 Erwachsenen, bei denen die manischen Symptome bereits mit Abilify stabilisiert worden waren,
verglichen. In der achten Studie wurde die Wirkung einer zusatzlichen Verabreichung von Abilify oder
Placebo zu einer bestehenden Behandlung mit Lithium oder Valproat (ein anderes Antipsychotikum) bei
384 Erwachsenen untersucht. Abilify wurde darUber hinaus in einer Studie an 296 Kindern und
Jugendlichen mit einem Placebo verglichen.

Abilify-Injektionsldsung wurde in einer Studie an 301 Patienten, die an gesteigerter Unruhe litten, tber
einen Zeitraum von zwei Stunden mit Lorazepam (ein anderes Antipsychotikum) und Placebo
verglichen.

Bei allen Studien wurde die Verdnderung der Symptome anhand einer Standardskala fur bipolare
Storung oder die Zahl der Patienten, die auf die Behandlung ansprachen, untersucht.

Das Unternehmen fuhrte auRerdem Studien durch, um zu untersuchen, wie der Korper die
Schmelztabletten und die L6sung zum Einnehmen resorbiert (aufnimmt).

Welchen Nutzen hat Abilify in diesen Studien gezeigt?

Bei der Anwendung zur Behandlung von Schizophrenie war Abilify in den Kurzzeitstudien mit
Erwachsenen wirksamer als Placebo. In den Langzeitstudien war Abilify nach bis zu einjahriger
Behandlung wirksamer als Placebo und genauso wirksam wie Haloperidol. In der Studie an Jugendlichen
war Abilify Uber sechs Wochen ebenfalls wirksamer als Placebo, und die Wirkung von Abilify hielt bei
Patienten Uber 15 Jahren mindestens sechs Monate an. In den beiden Studien mit der Injektionsldsung
zeigten Patienten, die Abilify erhielten, eine stérkere Verringerung der Symptome gesteigerter Unruhe
als die Patienten, die Placebo erhielten.

Bei der Anwendung zur Behandlung der bipolaren Stérung verringerte Abilify in vier der funf
Kurzzeitstudien mit Erwachsenen die manischen Symptome wirksamer als Placebo. Abilify hatte auch
eine ahnliche Wirkung wie Haloperidol und Lithium Uber einen Zeitraum von drei Wochen. Diese
Wirkung hielt bis zu 12 Wochen an. Abilify verhinderte auRerdem bis zu 74 Wochen lang wirksamer als
Placebo das Wiederauftreten manischer Episoden bei zuvor behandelten Erwachsenen und wenn es
zusatzlich zu einer bestehenden Behandlung verabreicht wurde. In der Studie mit Kindern und
Jugendlichen war Abilify bei der Verringerung der manischen Symptome der bipolaren Stérung ebenfalls
wirksamer als Placebo.

Abilify-Injektionen verringerten ebenfalls wirksamer als Placebo die Symptome gesteigerter Unruhe
und waren &hnlich wirksam wie Lorazepam.

Welches Risiko ist mit Abilify verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Abilify zum Einnehmen bei Erwachsenen (beobachtet bei 1 bis 10
von 100 Patienten) sind Ruhelosigkeit, Insomnie (Schlafstdrungen), Angstzustande, extrapyramidale
Stérungen (unkontrolliertes Zucken), Akathisie (standiger Bewegungsdrang), Tremor (Zittern),
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Schwindel, Somnolenz (Benommenheit), Sedierung (Schléfrigkeit), Kopfschmerzen, verschwommenes
Sehen, Dyspepsie (Sodbrennen), Erbrechen, Nausea (Ubelkeit), Obstipation (Verstopfung),
Speichelhypersekretion (erhdhte Speichelproduktion) und Midigkeit. Die Nebenwirkungen bei
Jugendlichen sind ahnlich; Somnolenz, Sedierung, extrapyramidale Stérungen, Akathisie und Mudigkeit
wurden jedoch sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Patienten) berichtet.

Sehr haufige Nebenwirkungen der Injektion (beobachtet bei 1 bis 10 von 100 Patienten) sind
Somnolenz, Schwindel, Kopfschmerzen, Akathisie, Ubelkeit und Erbrechen.

Die vollstandige Auflistung aller Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde Abilify zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Abilify gegenuber den Risiken uUberwiegt, und
empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu erteilen.

Welche MalBlnhahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Abilify ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Abilify so sicher wie moglich
angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur Abilify aufgenommen,
einschlie3lich geeigneter Vorsichtsmaflnahmen fur Angehérige der Heilberufe und Patienten.

Daruber hinaus wird das Unternehmen, das Abilify vertreibt, Aufklarungsmaterial fur Patienten oder
ihre Betreuungspersonen sowie fiir Arzte bereitstellen, um die sichere Anwendung des Arzneimittels bei
Patienten zwischen 13 und 17 Jahren zu erlautern.

Weitere Informationen Uber Abilify

Am 4. Juni 2004 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Abilify in der gesamten Européaischen Union.

Den volistandigen Wortlaut des EPAR fir Abilify finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Abilify bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11-2013 aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000471/human_med_000619.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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