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Muaugiloa taotluse tagasivotmise teave: Aripiprazole Mylan
(aripiprasool)

Mylan S.A.S. teatas 8. jaanuaril 2016 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist vdtta tagasi ravimi
Aripiprazole Mylan muugiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud skisofreenia raviks ning maaniaepisoodide
raviks ja ennetamiseks | tlupi bipolaarse hairega patsientidel.

Mis on Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan on ravim, mis sisaldab toimeainena aripiprasooli. Seda kavatseti turustada
tablettidena (5, 10, 15 ja 30 mg) ning 10 ja 15 mg suus dispergeeruvate (lagunevate) tablettidena.

Aripiprazole Mylan té6tati valja geneerilise ravimina. See tahendab, et Aripiprazole Mylan on sarnane
vordlusravimiga Abilify, millel juba on Euroopa Liidus muudgiluba.

Milleks kavatseti ravimit Aripiprazole Mylan kasutada?

Ravimit Aripiprazole Mylan kavatseti kasutada skisofreenia raviks vdhemalt 15-aastastel patsientidel.
Samuti kavatseti seda kasutada méddukate kuni raskete maaniaepisoodide raviks ja uute
maaniaepisoodide ennetamiseks varem selle ravimiga ravile reageerinud | tltpi bipolaarse hairega
taiskasvanutel kestusega kuni 12 nadalat, et ravida mdddukaid kuni raskeid maaniaepisoode vahemalt
13-aastastel | tuupi bipolaarse hairega patsientidel.

Milline on ravimi Aripiprazole Mylan eeldatav toime?

Ravimi Aripiprazole Mylan toimeaine aripiprasool on antipsiihhootikum. Aine tdpne toimemehhanism ei
ole teada, kuid see seondub aju néarvirakkude pinnal oleva mitme retseptoriga. See hairib
neurotransmitterite (virgatsainete) vahendatavaid narvisignaale ajurakkude vahel. Arvatakse, et
aripiprasool on neurotransmitterite dopamiini ja 5-hidroksutriptamiini (serotoniini) retseptorite osaline
agonist. See tahendab, et aripiprasool toimib nagu dopamiin ja 5-hiudroksttriptamiin, aktiveerides neid
retseptoreid, kuid selle toime on ndrgem kui looduslikel neurotransmitteritel. Aripiprasooli toime
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muudab dopamiini ja 5-hidroksttriptamiini toimet, mis on skisofreenia ja bipolaarse haire korral
hairitud. See aitab vdhendada psiihhoosi- ja maaniasimptomeid ning ennetada nende taastekkimist.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Et Aripiprazole Mylan on geneeriline ravim, esitas ettevdte vabatahtlikel toimunud uuringute tulemused
tdendamaks, et ravimi Aripiprazole Mylan 10 mg tablett ja 10 mg suus dispergeeruyv tablett on
bioekvivalentsed vordlusravimi Abilify vastavate tablettidega. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse. Et toetada bioloogilise ekvivalentsuse
uurimise ndudest loobumise taotlust, esitas ettevdte ka laborianaltiliside tulemused tdendamaks, et
ravimi Aripiprazole Mylan tablettide muud tugevused lahustuvad tapselt samamoodi kui vérdlusravim.
Bioloogilise ekvivalentsuse uurimise ndudest loobumine tuhistab vajaduse korrata bioekvivalentsuse
uuringuid ravimi Aripiprazole Mylan tablettide kdigi teiste tugevustega.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivdtmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analidsile, oli inimravimite komitee mudlgiloa taotluse tagasivotmise ajal
esialgsel seisukohal, et ravimi Aripiprazole Mylan kasutamist skisofreenia raviks ning maaniaepisoodide
raviks ja ennetamiseks | tuupi bipolaarse hairega patsientidel ei ole vbéimalik heaks Kiita.

Komitee leidis, et uuringud bioloogilise ekvivalentsuse uurimise ndudest loobumise toetamiseks ei olnud
vastuvletavad. Komitee leidis, et bioloogilise ekvivalentsuse uurimise ndudest loobumiseks vajalikud
lahustuvusuuringuid ei toimunud kehtivate soovituste jargi ning seega ei olnud bioekvivalentsus kdigi
eri tugevusega tablettide ja suus dispergeeruvate tablettide korral tdendatud.

Seetdttu oli inimravimite komitee muulgiloa tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevdte ei ole esitanud
piisavalt andmeid ravimi Aripiprazole Mylan taotluse toetuseks.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib ettevote,
et vottis taotluse tagasi tootmisprobleemide tuvastamise tottu.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.
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