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Arypiprazol ODT — dla kogo jest to alternatywa?
Prosty przewodnik w pytaniach i odpowiedziach
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Streszczenie

W artykule w prosty i przejrzysty sposéb postaratam sie odpowiedzie¢ na najczestsze pytania dotyczace stosowa-
nia arypiprazolu w formie tabletek rozpuszczajacych sie w ustach (ODT). O ile preparaty olanzapiny czy risperidonu
w postaci ODT sag obecne na rynku od lat, o tyle arypiprazol w tej formie w Polsce jest dostepny dopiero od niedawna.
Arypiprazol w formie standardowych tabletek jest stosowany w Polsce juz od kilkunastu lat. Pomimo rejestracji przez
FDA w 2006 r. formy ODT, nie byta ona przez szereg lat dostepna w Polsce. Chociaz od wielu lat polskie standardy lecze-
nia zaburzen psychicznych oraz rekomendacje Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego w sposéb klarowny wskazuja
na kluczowe miejsce arypiprazolu w leczeniu schizofrenii i choroby afektywnej dwubiegunowej, zasadne wydaje sie
omoéwienie kilku aspektéw stosowania arypiprazolu ODT, o ktére pytaja przy okazji wyktadéw czy warsztatow lekarze
praktycy z wieloletnim doswiadczeniem w stosowaniu arypiprazolu w formie tradycyjnych tabletek. Obawy klinicystow
dotyczg czesto zastosowania leku w wyzszej dawce lub zmiany leczenia na monoterapie arypiprazolem. Dodatkowym
problemem jest brak rozumienia réznic miedzy forma ODT a standardowymi tabletkami, co przektada sie na rezygnacje
z unikalnych korzysci, ktére moze odnies¢ pacjent z tej formy leczenia. Zaréwno badania naukowe, jak i codzienna
praktyka potwierdzajg, ze ta forma podania leku jest wyjatkowo dobrze oceniana przez pacjentéw, co ma korzystny
wptyw na wspbtprace podczas leczenia.

Stowa kluczowe: arypiprazol, ODT, tabletki rozpuszczajace sie w jamie ustnej, lekoopornosc.

Abstract

In the article, | tried to answer the most common questions about the use of aripiprazole in the form of orodispersible
tablets (ODT) in a simple and transparent way. While olanzapine or risperidone preparations in the orally soluble ver-
sion have been available on the market for years, aripiprazole in this form has only recently been available in Poland.
Aripiprazole in the form of traditional tablets has been available in Poland for several years. Despite registration by the
FDA in 2006 of an oral soluble form, it was not available in Poland for many years. Despite the fact that for many years
the Polish standards of treatment of mental disorders and the recommendations of the Polish Psychiatric Association
clearly and clearly indicate the key role of aripiprazole in the treatment of schizophrenia and bipolar disorder, it still seems
reasonable to discuss several aspects of aripiprazole ODT use, which are asked about when lectures or workshops by prac-
titioners in the form of traditional tablets. Clinicians’ concerns are often related to the use of a higher dose of the drug or
switching to monotherapy with aripiprazole. An additional problem is the lack of understanding of the differences betwe-
en the form of ODT and standard tablets, which translates into resignation from the unique benefits that the patient can
derive from this form of treatment. Both scientific research and everyday practice confirm that this form of drug admini-
stration is extremely well evaluated by patients, which has a beneficial effect on cooperation during treatment.
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Jaka jest réznica miedzy forma ODT a arypiprazo-
lem w klasycznych tabletkach?

Technologia ODT (orally disintegrating tablets —
tabletki rozpuszczajace sie w ustach) zostata po raz
pierwszy zarejestrowana przez FDA w 1996 r. i doty-
czyta leku przeciwalergicznego — loratadyny [1]. Meto-
da oparta jest na zjawisku rozpadu w jamie ustnej
i przedzotadkowej absorbcji. Aby byto mozna uznag,
ze lek spetnia kryteria ODT wg FDA, powinien rozpusz-
czat sie w ustach w czasie krétszym niz 30 s [1, 2].
W badaniach klinicznych wskazano, ze po przyjeciu
aripiprazolu ODT maksymalne stezenie leku w suro-
wicy u mezczyzn byto wyzsze i osiggane szybciej niz
u kobiet. Z punktu widzenia klinicznego przektada sie
to na szybszy efekt terapeutyczny, ktéry moze zostaé
wykorzystany w ramach leczenia interwencyjne-
go w stanach ostrych, w nagtych pogorszeniach [2].
W przypadku pacjentek przyjmujacych arypiprazol
ODT mozna spodziewac sie, ze zastosowanie tej for-
my leczenia zapewni bardziej stabilne wchtanianie
i minimalizacje dziatan niepozadanych.

Zastosowanie arypiprazolu w formie ODT wptywa
nie tylko na specyficzna biodostepnos¢, ale zapewnia
tez pacjentom dodatkowe korzysci zwigzane z sama
wygoda stosowania i dtugoterminowym komfortem
terapii.

Arypiprazol ODT, czyli w formie rozpuszczajacej sie
w ustach, ma takie same wtasciwosci farmakologicz-
ne jak arypiprazol w standardowych tabletkach, z t3
roéznica, ze szybciej ulega absorpcji i wczesniej jest
wykrywany w osoczu. Mozna zatem stwierdzi¢, ze
stanowi on pewng alternatywe dla iniekcji i.m. i moze
by¢ stosowany zaréwno w sytuacjach, gdy pacjent
stabo wspotpracuje, w leczeniu ostrej fazy schizofrenii
czy w manii w chorobie afektywnej dwubiegunowej,
gdy pacjent ma trudnosci z potykaniem lub trawie-
niem, jak i szeregu innych sytuacji medycznych [3].
U pacjentéw starszych stosujgcych szereg lekdw,
obcigzonych somatycznie, gdzie wchtanianie z prze-
wodu pokarmowego moze by¢ zaburzone, zastoso-
wanie tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
moze miec proste przetozenie na poprawe skuteczno-
éci leczenia. Forma ODT przektada sie z reguty na lep-
szg wspotprace dtugoterminows, czego dowodem sg
zarébwno dane z badan naukowych, jak i obserwacje
z codziennej praktyki klinicznej.

Czy forma ODT jest postacig przeznaczona scisle
dla pacjenta niewspétpracujacego? Jakie sa jej zalety?
Ze wzgledu na to, ze tabletki ODT rozpuszczaja sie
w ustach, maja przyjemny smak i tym samym sg tatwe
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do przyjecia w kazdych warunkach (mozna je przyjac
dyskretnie, nie ma potrzeby popijania woda lub innym
ptynem), mozna uznaé, ze z punktu widzenia pacjenta
jest to duzo wygodniejsza forma podania niz standardo-
wa tabletka czy lek w ptynie [4].

U kogo sprawdzi sie arypiprazol w formie table-
tek ODT?

e Pacjent majacy problemy z potykaniem i trawie-
niem.

e Pacjent w podesztym wieku.

e Pacjent obcigzony somatycznie, stosujgcy szereg
lekéw doustnych.

e Pacjent, u ktérego istnieje koniecznos¢ uzyska-
nia szybkiej poprawy stanu psychicznego — stany
nagte, ostra mania, psychoza.

e Pacjent stabo wspotpracujacy w leczeniu.

e Pacjent dbajacy o dyskrecje.

e Kazdy pacjent preferujacy te forme z uwagi na
wiekszy komfort leczenia i poprawe jakosci zycia.

Kiedy mysle¢ o leczeniu skojarzonym, a kiedy
o monoterapii arypiprazolem?

Monoterapia jest najbardziej polecang i najbez-
pieczniejsza z punktu widzenia pacjenta forma lecze-
nia. Wybierajac leczenie przeciwpsychotyczne, nalezy
mysle¢ w perspektywie dtugoterminowej o mozliwych
interakcjach i konsekwencjach kardiometabolicz-
nych terapii [4]. W przypadku leczenia arypiprazolem
w skojarzeniu z innym lekiem przeciwpsychotycznym
obserwuje sie dwa scenariusze. Pierwszy, czyli dota-
czenie drugiego leku przeciwpsychotycznego, czesto
arypiprazolu, w celu redukgji dziatan niepozadanych

Arypiprazol - podsumowanie informacji o leku [3]

1. Neuroleptyk atypowy o udowodnionej skutecznosci
w leczeniu schizofrenii i choroby afektywnej dwubie-
gunowej typu I.

2. Niska dawka — dziatanie aktywizujace i przeciwde-
presyjne, w dawkach przekraczajacych 20 mg/dobe
dziatanie przeciwpsychotyczne i przeciwmaniakalne.

3. Niskie ryzyko wydtuzenia odstepu QT, korzystny profil
metaboliczny.

4. Niskie ryzyko wywotywania objawéw pozapiramido-
wych.

5. Dzieki korzystnemu profilowi bezpieczefistwa moz-
liwos¢ zastosowania leku u chorych obcigzonych
somatycznie, po 65. roku zycia i otytych.

6. U pacjentéw agresywnych, pobudzonych wymagane
sg dawki przekraczajace 15 mg/dobe (najskuteczniej-
sza wydaje sie dawka 30 mg/dobe).
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lub poprawy skutecznosci leczenia u pacjentéw z nie-
petng odpowiedzig albo prezentujacych objawy nega-
tywne. Oczywiscie moglibysmy powiedzie¢, ze w tej
ostatniej sytuacji klinicznej najlepszym rozwigzaniem
bytaby préba przejscia na monoterapie arypiprazo-
lem, jednak codzienna praca kliniczna nie zawsze
przystaje do miedzynarodowych wytycznych. Czesto
drastyczna zmiana leczenia jest z réznych wzgledoéw
niemozliwa lub obarczona duzym ryzykiem. Jesli spoj-
rzymy na specyficzng populacje pacjentéw, tzn. leko-
opornych albo z czeSciowa odpowiedzia, to zobaczy-
my, ze leczenie skojarzone moze w wielu przypadkach
by¢ skuteczng i bezpieczng forma leczenia, przyno-
szaca szereg korzysci dla pacjenta. Drugi scenariusz,
ktéry rozwazamy, to dotgczenie innego neuroleptyku
do arypiprazolu z powodu niewystarczajacej sku-
tecznosci. Na tym etapie bardzo przestrzegam przed
pochopnym podejmowaniem takiej decyzji — przed
wykorzystaniem wszystkich mozliwosci terapeutycz-
nych, jakie daje terapia arypiprazolem. Méwie nie tyl-
ko o maksymalizacji dawki, lecz takze odpowiednio
dtugim czasie obserwacji pacjenta oraz o weryfikacji
wspotpracy i tego, czy lek jest rzeczywiscie przyjmo-
wany regularnie i zgodnie z zaleceniami. Proponuje
zawsze u pacjentow, u ktérych mamy co do tego wat-
pliwosci lub tez efekt terapeutyczny, ktéry obserwu-
jemy, jest daleki od oczekiwanego, najpierw zmienic
forme leczenia ze standardowych tabletek na forme
ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, a potem dopie-
ro, w razie nieskutecznosci tego rozwiazania, wpro-
wadzac dalsze modyfikacje. Szczegblnie odniostabym
sie tutaj do sytuacji zaostrzen psychotycznych lub
zaostrzen w chorobie afektywnej dwubiegunowej,
gdzie z uwagi na specjalne potrzeby tych pacjentéw
maksymalizacja dawki arypiprazolu i przejscie na for-
me umozliwiajacg szybsze uzyskanie efektu klinicz-
nego jest najrozsadniejszym rozwigzaniem.
Pamietajmy, ze oprocz lekoopornosci rzeczywistej
istnieje takze lekoopornosé rzekoma, czyli brak sku-
tecznosci leczenia, ktéry wynika nie z braku reakcji na
lek, tylko z faktu nieregularnego przyjmowania, zmniej-
szenia dawki lub odstawienia leku przez pacjenta.

Przypadek 1.

Pacjent, 36 lat, pracownik biblioteki, leczony psy-
chiatrycznie z rozpoznaniem schizofrenii od 2 lat. Do
izby przyjec szpitala psychiatrycznego przywieziony
z pracy przez karetke pogotowia.

Od okoto 2 tygodni zmiana zachowania, wypowie-
dzi dziwaczne i nieadekwatne do sytuacji. W pracy
podejrzliwy, nieufny, dopatrywat sie w postepowaniu
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klientéw ztej woli lub checi oszukania go, wszczynat
awantury z czytelnikami i przetozonymi.

W izbie przyje¢ napiety, w niepokoju, w trudnym
kontakcie, urojenia ksobne i przesladowcze, zaburze-
nia myslenia, ambiwalentny, brak wgladu, drazliwy,
wybuchowy.

Wedtug dokumentacji medycznej leczony w porad-
ni przyszpitalnej arypiprazolem 20 mg/dobe. Twierdzit,
ze lek przyjmuje regularnie. Z wywiadu od rodziny
pacjent ambiwalentny odnosnie do leczenia psychia-
trycznego, mozliwe, ze pomijat dawki lekow.

Pacjent zostat przyjety do szpitala. Na oddziale
witaczono arypiprazol w formie ODT w dawce 30 mg/
dobe. Szybko zaobserwowano zmniejszenie niepoko-
jui poczucia zagrozenia, poprawe kontaktu z pacjen-
tem. Stat sie spokojniejszy i mniej drazliwy. W ciggu
kilku dni zaobserwowano wyrazne zmniejszenie nasi-
lenia objawéw wytwadrczych i poprawe funkcjonowa-
nia pacjenta.

Po 3 tygodniach pacjent w stanie stabilnej popra-
wy zostat wypisany ze szpitala z zaleceniem przyjmo-
wania arypiprazolu w formie ODT w dawce 30 mg/
dobe.

Po 2 tygodniach od wypisu na wizycie kontrolnej
poprawa sie utrzymywata.

Na wizycie po 6 tygodniach od wypisu petna remi-
sja i powrét do funkcjonowania przedchorobowego.

Podsumowanie: Leczenie aripiprazolem przy-
czynito sie nie tylko do catkowitego ustapienia obja-
wow psychotycznych, lecz takze petnego powrotu do
funkcjonowania przedchorobowego. Zmiana formy
leczenia z tabletek standardowych na ODT poprawita
wspotprace z pacjentem, wptyneta na lepsza kontrole
nad przyjmowaniem leku przez pacjenta oraz mia-
ta przetozenie na jego zmiane podejscia do leczenia
i zmiane Swiadomosci choroby.

Przypadek 2.

Pacjent, 67 lat, architekt, leczony psychiatrycznie od
kilkudziesieciu lat z rozpoznaniem schizofrenii. Przez
ostatnich kilkanascie lat leczony klozaping 450 mg/
dobe. W ostatnim roku 2 razy hospitalizowany z powo-
du zapalenia btony sluzowej zotadka i zapalenia jelit.
W ostatnim roku obserwowano znaczne wahania ste-
zenia klozapiny w zwiazku z trudnosciami z przetyka-
niem i zaburzeniami absorpcji z przewodu pokarmo-
Wego.

Z uwagi na pogorszenie stanu psychicznego i zagro-
zenie dla pacjenta zwigzane z kontynuacja leczenia klo-
zaping zdecydowano o systematycznym zmniejszaniu
dawki tego leku i wigczeniu arypiprazolu ODT poczat-
kowo w dawce 15 mg/dobe, nastepnie 20 mg/dobe.
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Przy redukcji dawki klozapiny do 100 mg/dobe zde-
cydowano o zwiekszeniu dawki arypiprazolu ODT do
30 mg/dobe.

Obserwowano stopniowag poprawe w zakresie
objawéw negatywnych schizofrenii, bez istotnego
klinicznie pogorszenia w zakresie objaw6éw pozytyw-
nych. Wtaczenie litu odstawiono z powodu nasilone-
go drzenia rak.

PiSmiennictwo

Pozostawiono leczenie arypiprazolem ODT 30 mg/
dobe oraz klozaping 100 mg/dobe. W poétrocznym
okresie obserwacji stan psychiczny byt stabilny.

Podsumowanie: Wtaczenie arypiprazolu i redukcja
dawki klozapiny byty podyktowane wzgledami bezpie-
czenstwa. Dodatkowo osiggnieto wyrazng poprawe
w zakresie objawow negatywnych.
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