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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Aripiprazole Mylan (aripiprazolum)

Dne 8. ledna 2016 spole¢nost Mylan S.A.S oficialné ozndmila Vyboru pro humanni 1&Civé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stadhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Aripiprazole
Mylan uréeného k 1é¢bé schizofrenie a k 1é¢bé a prevenci manickych epizod u pacientd s bipolarni
poruchou I.

Co je Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan je lécivy pfipravek, ktery obsahuje |éCivou latku aripiprazol. Mél byt k dispozici ve
formé tablet (5, 10, 15 a 30 mg) a ve formé 10mg a 15mg oralné dispergovatelnych tablet (tablety,
které se rozpoustéji v Ustech).

Pripravek Aripiprazole Mylan byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, Ze pfFipravek Aripiprazole
Mylan je obdobou ,referencniho IéCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pripravku Abilify.

K ¢emu mél byt pripravek Aripiprazole Mylan pouzivan?

P¥ipravek Aripiprazole Mylan mél byt pouzivan k 1é&bé schizofrenie u pacientll ve véku od 15 let. Mé&l se
také pouzivat k 1é¢bé stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod a k prevenci novych
manickych epizod u dospélych s bipolarni poruchou typu I, ktefi jiz na tento léCivy pfipravek

v minulosti reagovali, a po dobu az 12 tydn{ k 1é&bé stfedné zavaznych aZ zavaznych manickych
epizod u pacientl s bipolarni poruchou I ve véku od 13 let.

Jak by mél pripravek Aripiprazole Mylan plsobit?

Léciva latka v pripravku Aripiprazole Mylan, aripiprazol, je antipsychotikum. Pfesny mechanismus
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jejiho pusobeni neni znam, vaze se vsak na nékolik ruznych typu receptoru nervovych bunek v mozku.
Tim narusuje prenos signalt mezi mozkovymi burikami zprostfedkovany ,neurotransmitery®, coz jsou
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chemické latky, které nervové bunky pouzivaji ke komunikaci se sousednimi burikami. Ma se za to, ze
aripiprazol plsobi jako ,&asteény agonista® receptord pro neurotransmitery dopamin a 5-
hydroxytryptamin (také zvany serotonin). To znamena, ze aripiprazol ptsobi podobné jako dopamin a
5-hydroxytryptamin prostfednictvim aktivace téchto receptorl, avéak ma slabsi G¢inek nez pfirozené
neurotransmitery. Aripiprazol svym plsobenim méni aktivitu dopaminu a 5-hydroxytryptaminu, ktera
je pfi schizofrenii a bipolarni poruse abnormalni. To miZe pomoci omezit psychotické a manické
pfiznaky a zabranit jejich navratu.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své Zadosti?

ProtoZe je pFipravek Aripiprazole Mylan generikum, predlozila spolecnost vysledky studii provedenych
na dobrovolnicich, aby prokazala, ze 10mg tableta a 10mg oralné dispergovatelna tableta pFipravku
Aripiprazole Mylan jsou bioekvivalentni s odpovidajicimi tabletami referencniho 1écivého pripravku
Abilify. Dva lécivé pFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle. Na
podporu své zadosti o vyjimku (tzv. ,biowaiver") spolecnost rovnéz predlozila laboratorni testy, aby
prokézala, Ze se ostatni sily tablet pfipravku Aripiprazole Mylan rozpoustéji stejnym zplsobem jako
referenéni 1éCivy pFipravek. Tato vyjimka zprostuje povinnosti opakovat studie bioekvivalence u vSech
ostatnich sil tablet pfipravku Aripiprazole Mylan.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (dajd v dobé stazeni zadosti bylo prozatimni stanovisko vyboru
CHMP takové, Ze ptipravek Aripiprazole Mylan nemize byt schvalen k 1é¢bé& schizofrenie a k 1é¢bé
a prevenci manickych epizod u pacientl s bipolarni poruchou 1.

Vybor CHMP usoudil, Ze testy na podporu uvedené vyjimky nejsou pfijatelné. Vybor CHMP usoudil, ze
testy rozpousténi nutné pro udéleni vyjimky nebyly provedeny podle stavajicich doporuceni, a tudiz
nebyla prokézana bioekvivalence u vsech rlznych sil tablet a ordlné dispergovatelnych tablet.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajd na
podporu Zadosti o registraci pfipravku Aripiprazole Mylan.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, uvedla,
7e zadost stahuje z dlvodu zjisténi vyrobnich probléma.

Dopis tykajici se stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programli, v nichz je pripravek Aripiprazole Mylan podavan
v ramci lécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii.
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