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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély
modositasa iranti kérelem visszavonasaval kapcsolatban
Abilify Nemzetkdzi szabadnév: aripiprazole

2009. november 17-én az Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. hivatalosan értesitette az emberi
felhasznaldsra szant gyodgyszerek bizottsagat (CHMP) arrdl, hogy vissza kivanja vonni az Abilify (j
indikacidjara vonatkozo kérelmét a rezisztens major depresszios epizédok kezelésében.

Milyen tipusi( gyogyszer az Abilify?

Az Abilify egy aktiv hatdéanyagként aripiprazolt tartalmazé gydgyszer. Tabletta, szajban oldédo
tabletta, bels6leges oldat vagy oldatos injekcié formajaban kaphato.

Az Abilify 2004. juniusa 6ta engedélyezett termék. Mar alkalmazzak skizofrénia kezelésére, valamint I.
tipusu bipolaris betegségben szenveddknél a szélsdségesen felfokozott kedélyadllapotok (manias
epizodok) kezelésére és megel6zésére.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Abilify-t?

Az Abilify varhaté alkalmazasi terlilete volt a major depresszidos epizédok kezelése s,
antidepresszansokkal egyutt alkalmazva, olyan betegekben, akik nem reagaltak megfeleléen a korabbi
antidepresszans kezelésre. A major depresszidés epizdédok olyan idGszakok, amikor a major
depresszidban szenvedl betegek legaldbb két héten at levert hangulatban vannak, vagy elveszitik a
mindennapi tevékenységek iranti érdeklédésiiket.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Abilify-tol?

Az Abilify aktiv hatéanyaga, az aripiprazol, egy antipszichotikum. Pontos hatdsmechanizmusa nem
ismert, de az agyi idegsejtek felszinén lévo tobbféle kiilonb6z6 receptorhoz hozzakoétédik. Ez
megbontja az agysejtek kozotti jelek ,neurotranszmitterek” — az idegsejtek kozotti kommunikaciot
lehet6vé tévl vegyi anyagokon - altal kozvetitett atvitelét. Az aripiprazol feltételezhet6en féként a
dopamin és az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) nevl neurotranszmitterek receptorainak
Jrészleges agonistd”-jaként hat. Ez azt jelenti, hogy az aripiprazol a dopaminhoz és az 5-hidroxi-
triptaminhoz hasonléan hatva aktivalja ezeket a receptorokat, de joval kevésbé, mint a
neurotranszmitterek. Mivel a dopamin és az 5-hidroxi-triptamin szerepet jatszik a major
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depresszidban, az Abilify antidepresszéansok mellett adva varhatéan segit normalizélni az agy
aktvitasat, és igy csokkenti a major depresszids epizdédok tilineteit.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a CHMP-nek a
kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom rovid tavu és egy hosszU tavu vizsgalat eredményeit nyujtotta be kérelmének
aldtdamasztasara.

A rovid tavu vizsgalatokban olyan major depresszids epizédoktdl szenved6 betegek vettek részt, akik
nem reagaltak a korabbi legfeljebb haromféle antidepresszans kezelésre. A vizsgalat kezdetén a
betegek 8 hetes antidepresszans (eszcitalopram, szertralin, venlafaxin, fluoxetin vagy paroxetin)
kezelést kaptak. A betegek olyan antidepresszanst kaptak, amelyet nem szedtek korabban az aktualis
depresszids epizdd kezelésére. Az adott antidepresszansra nem reagalé 1099 betegnek ezutan vagy
Abilify-t vagy placebdt (alkezelést) adtak. A hatasossag f6 mér6szama a tlineteknek a hathetes kettds
kezelés soran torténd valtozasa volt. A rovid tavu vizsgalatok ,kettés vak” vizsgalatok voltak, ami azt
jelenti, hogy sem a betegek, sem a vizsgaldk nem tudtdk, hogy melyik beteg kap Abilify-t, és melyik
placebdt.

A hosszU tavu vizsgdlatban az antidepresszansok mellett adott Abilify hatdsainak tartéssagat
tanulmanyoztak. A vizsgalat legfeljebb egy évig tartott és 1076 beteg vett részt benne, akik koézil
néhanyan a harom rovid tava vizsgalat egyikében is végig részt vettek. Ebben a vizsgalatban nem
hasonlitottak 0ssze az Abilify-t mas kezelésekkel, és a betegek tudtak, hogy melyik gydégyszert szedik.

A visszvonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi
folyamatban?

Az értékelés a ,90. nap” utan kerllt visszavonasra. Ez azt jelenti, hogy a CHMP a vallalat altal
eredetileg benyuljtott dokumentacidt értékelte, és Gsszeallitott egy kérdéslistat. Azt kévetben, hogy a
CHMP értékelte a vallalatnak a kérdéslistara adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP részérél néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Abilify-t nem lehetett volna engedélyezni a rezisztens major depresszids epizodok
kezelésére.

A CHMP aggoddott a vizsgalatokba felvett betegek miatt, mivel nem volt vildagos, hogy mind rezisztens
depressziéban szenvednek-e, ami definici6 szerint azt jelenti, hogy legaldabb két korabbi
antidepresszansra nem reagaltak. A Bizottsdg emellett amiatt is aggodott, hogy nem alltak
rendelkezésre hosszU tavla informacidk olyan ,kettés vak” vizsgdlatokbdl, amelyekben az Abilify
hatdsainak tartéssagat valamint a depresszid visszatérésének megel6zésére vald képességét
tanulmanyoztak. Ezért a visszavonas id6épontjaban a CHMP meglatasa szerint az Abilify elényei a major
depresszids epizdédok kezelésében nem haladjak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesit6 levele itt talalhato.
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www.ema.europa.eu/humandocs/PDF's/EPAR/abilify/H-0471-WL.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a
betegekre nézve, akik részt vettek az Abilify-jal folytatott
klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tdjékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak az Abilify-jal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg résztvevo betegekre nézve
nincsenek kévetkezményei. Ha On ilyen Kklinikai vizsgdlatban vagy engedélyezés elStti kezelési
programban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Abilify-jal a skizofrénia kezelésének, valamint
az I. tipusu bipolaris betegségben szenvedoknél a manias
epizodok kezelésének és megeldozésének vonatkozasaban?

Az Abilify engedélyezett javallatban vald alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények, mivel az
elény-kockazat arany nem valtozik.

Az Abilify-ra vonatkozé teljes EPAR itt taldlhato.
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