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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Aripiprazole Mylan (aripipratsoli)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Mylan S.A.S. ilmoitti 8. tammikuuta 2016 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa skitsofrenian hoitoon seka tyypin | kaksisuuntaista mielialahairioté sairastavien potilaiden
maniavaiheiden hoitoon ja ehkaisyyn tarkoitettua Aripiprazole Mylan -ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mita Aripiprazole Mylan on?

Aripiprazole Mylan on ladke, jonka vaikuttava aine on aripipratsoli. Sita oli maara olla saatavana
tabletteina (5, 10, 15 ja 30 mg) seka suussa hajoavina tabletteina (10 ja 15 mg).

Aripiprazole Mylan kehitettiin ns. geneeriseksi ladkkeeksi. Tama tarkoittaa sita, ettéd Aripiprazole Mylan
on samanlainen kuin alkuperaisladke Abilify, jolla on jo voimassa oleva myyntilupa EU:n alueella.

Mihin Aripiprazole Mylan -valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Aripiprazole Mylania oli tarkoitus kayttaa vahintadn 15-vuotiaiden skitsofreniapotilaiden hoitoon. Silla
oli tarkoitus hoitaa keskivaikeita tai vaikeita maniavaiheita ja ehkaista uusia maniavaiheita tyypin |
kaksisuuntaista mielialah&irioté sairastavilla aikuisilla, jotka ovat aiemmin vastanneet hoitoon. Liséksi
silla oli maara hoitaa enintdan 12 viikon ajan vahintaédn 13-vuotiaiden tyypin | kaksisuuntaista
mielialahairiota sairastavien potilaiden keskivaikeita tai vaikeita maniavaiheita.

Miten valmisteen Aripiprazole Mylan odotettiin vaikuttavan?

Aripiprazole Mylanin vaikuttava aine aripipratsoli on psykoosiladke. Sen tasmallistéd vaikutusmekanismia
ei tunneta, mutta se Kiinnittyy aivoissa useisiin hermosolujen pinnalla oleviin reseptorityyppeihin. Tama
hairitsee hermovalittdjaaineiden valittamia signaaleja aivosolujen valilla. Hermovalittdjaaineet ovat
kemikaaleja, joiden avulla vierekkaiset hermosolut viestivat keskenaan. Aripipratsolilla uskotaan olevan
osittainen agonistivaikutus hermovalittajaaineiden dopamiinin ja 5-hydroksitryptamiinin (serotoniinin)
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reseptoreihin. Tama tarkoittaa sita, etta aripipratsoli vaikuttaa dopamiinin ja 5-hydroksitryptamiinin
tavoin aktivoimalla kyseisia reseptoreita, mutta sen vaikutus on heikompi kuin luonnollisten
hermovalittdjaaineiden. Aripipratsoli muuttaa dopamiinin ja 5-hydroksitryptamiinin toimintaa, joka on
poikkeavaa skitsofreniaa ja kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavilla potilailla. Tama voi auttaa
vahentamaan psykoottisia ja maanisia oireita ja estamaan niiden uusiutumista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska Aripiprazole Mylan on geneerinen ldéke, yhti6 oli esittédnyt tulokset vapaaehtoisilla tehdyista
tutkimuksista osoittamaan, ettd 10 mg:n Aripiprazole Mylan -tabletti ja 10 mg:n suussa hajoava
Aripiprazole Mylan -tabletti olivat biologisesti samanarvoisia alkuperaislaake Abilifyn kanssa. Kaksi
ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maéaran vaikuttavaa ainetta kehossa.
Yhtid toimitti biowaiver-hakemuksen tueksi myds laboratoriokokeita osoittamaan, etta muut
Aripiprazole Mylan -tablettien vahvuudet liukenevat samoin kuin alkuperéisladke. Biowaiverin vuoksi
biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei tarvitse toistaa kaikille muille Aripiprazole Mylan -
tablettien vahvuuksille.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidon alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksisté. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Tietojen tarkastelun perusteella ladkevalmistekomitean alustava kanta hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana oli, etté Aripiprazole Mylania ei olisi voitu hyvéksyé skitsofrenian hoitoon ja tyypin |
kaksisuuntaista mielialah&irioté sairastavien potilaiden maniavaiheiden hoitoon ja ehkaisyyn.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd biowaiverin tueksi toimitetut kokeet eivat olleet hyvaksyttavia.
Ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd biowaiverin edellyttamié liukenemiskokeita ei ollut tehty nykyisten
suositusten mukaisesti, joten tablettien ja suussa hajoavien tablettien kaikkien eri vahvuuksien
biologista samanarvoisuutta ei ollut osoitettu.

Siksi laakevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhtio ollut toimittanut
riittavasti tietoa Aripiprazole Mylanin myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle l1&hettamassédan hakemuksen peruuttamisesta ilmoittavassa kirjeessa yhtio ilmoitti
peruuttavansa hakemuksen valmistuksessa havaittujen ongelmien vuoksi.

Yhtidn kirje peruuttamisesta on téssa.

Mit&a seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei kliinisiin tutkimuksiin osallistuville potilaille aiheudu
seurauksia.
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