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Kérdések és valaszok

Az Aripiprazole Mylan-ra (aripiprazol) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2015. majus 7-én a Generics (UK) Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a skizofrénia kezelésére, valamint a
bipoléaris affektiv zavar I-es tipusaban szenved6 betegeknél a manias epizodok megel6zésére és
kezelésére szant Aripiprazole Mylan-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Aripiprazole Mylan?

Az Aripiprazole Mylan egy aripiprazol nev( hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta és szajban
diszpergal6do tabletta (szajban oldodé tabletta) formajaban kivantak forgalomba hozni.

Az Aripiprazole Mylan-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Aripiprazole
Mylan hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Abilify nevl ,referencia-
gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhaté.

Milyen alkalmazasra szantak az Aripiprazole Mylan-t?

Az Aripiprazole Mylan-t skizofrénia kezelésére alkalmaztak volna 15 éves vagy annal idésebb
betegeknél. Kbézepesen sulyos és sulyos manias epizédok kezelésére is alkalmaztak volna, valamint Uj
manias epizodok megelGzésére olyan, a bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban szenvedd felnétteknél,
akik kordbban reagaltak a gyogyszerre, és legfeljebb 12 héten keresztil kbzepesen sulyos és sulyos
manias epizédok kezelésére bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban szenvedd, legaldbb 13 éves
betegeknél.
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Milyen hatasmechanizmust varnak az Aripiprazole Mylan-to6l?

Az Aripiprazole Mylan hatéanyaga, az aripiprazol egy antipszichotikus szer. Pontos hatdsmechanizmusa
nem ismert, de az agyban lévé idegsejtek felszinén talalhatd toébb receptorhoz kétédik. Ez megszakitja a
anyagok altal torténd jelatvitelt az agysejtek kozott. Az aripiprazol vélhetéen féleg a dopamin és az 5-
hidroxitriptamin (mas néven szerotonin) neurotranszmitterek receptorain fejti ki ,részleges agonista”
hatasat. Ez azt jelenti, hogy az aripiprazol a dopaminhoz és az 5-hidroxitriptaminhoz hasonléan hat
azaltal, hogy aktivalja ezeket a receptorokat, de a neurotranszmittereknél csekélyebb mértékben. Mivel
a dopamin és az 5-hidroxitriptamin szerepet jatszik a skizofrénidban és a bipolaris zavarban, az
aripiprazol a pszichotikus, illetve manias tinetek cstokkentésével, valamint azok visszatérésének
megeldzésével elGsegiti az agyi tevékenység normalizalodasat.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat kérelme alatamasztasara?

Mivel a Aripiprazole Mylan generikus gyoégyszer, a vallalat vizsgalati eredményeket nyujtott be annak
eldéntésére, hogy az Aripiprazole Mylan bioldgiailag egyenértékii-e az Abilify nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjdban még nem
valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP-nek az volt az ideiglenes véleménye,
hogy az Aripiprazole Mylan alkalmazasa nem engedélyezhetl a skizofrénia kezelésére, valamint a
bipoléaris affektiv zavar I-es tipusaban szenved6 betegeknél a manias epizodok megel6zésére és
kezelésére.

A CHMP-nek aggalyai mertiltek fel az aripiprazol elGallitdasahoz sziikséges egyik kiindulasi anyag
kivalasztasaval kapcsolatosan. A bizottsagnak aggalyai meriltek fel azt illetéen is, hogy a bioldgiai
egyenértéklség igazolasara iranyuld6 vizsgalatokat a helyes klinikai gyakorlat (GCP) irAanymutatasainak
medfelel6en végezték-e. A vizsgalatokba bevont helyszin helyes klinikai gyakorlat szempontjabdl
torténd ellendrzésének eredményei sulyos kérdéseket vetettek fel a kérelem alatamasztasara benyujtott
adatok megbizhatdsagat illetéen.

Ezért a visszavonas idopontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat altal kozolt adatok alapjan
a gyogyszer nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy kérelmét a
helyes klinikai gyakorlattal 6sszefliggé problémak miatt vonta vissza.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

Az Aripiprazole Mylan-ra (aripiprazol) vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy az Aripiprazole Mylan alkalmazasaval jelenleg sem klinikai
vizsgalat, sem engedélyezés elbtti kezelési program nem folyik és nincs érvényben.

Az Aripiprazole Mylan-ra (aripiprazol) vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
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