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Jautajumi un atbildes

Aripiprazole Mylan (aripiprazola) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Mylan S.A.S. 2016. gada 8. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu I@mumu atsaukt zalu Aripiprazole Mylan redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
tiek lietotas Sizofrénijas arstéSanai, ka ari manijas epizozu arstésanai un profilaksei pacientiem ar I tipa
bipolariem traucéjumiem.

Kas ir Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan ir zales, kas satur aktivo vielu aripiprazolu. Tas bija paredzétas ka tabletes dazadas
devas (5, 10, 15 un 30 mg) un ka muté dispergéjamas tabletes (tabletes, kas izSkist muté) 10 un
15 mg devas.

Aripiprazole Mylan bija izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Aripiprazole Mylan ir lidzigas
“atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Abilify.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan bija paredzétas, lai arstétu Sizofréniju pacientiem no 15 gadu vecuma. Tas bija
paredzétas ari vidéji smagu vai smagu manijas epizozu arstésanai, ka ari jaunu manijas epizozu
profilaksei pieaugusiem pacientiem ar | tipa bipolariem traucéjumiem, kuriem ieprieks Sis zales bija
palidz&jusas, un Iidz 12 nedélam vidé&ji lidz smagi izteiktu manijas epizozu arstéSanai pacientiem no
13 gadu vecuma.

Kada ir paredzama Aripiprazole Mylan iedarbiba?

Aripiprazole Mylan aktiva viela aripiprazols ir antipsihotiskas zales. Ta darbibas mehanisms nav precizi
zinams, bet tas piesaistas vairakiem receptoru tipiem uz smadzenu nervu $§Gnam. Si darbiba partrauc
signalu parvadi starp galvas smadzenu stinam, ko nodrosina “neiromediatori”, t. i., kimiskas vielas, kas
nodroSina nervu Stnu savstarpéjo sazinu. Uzskata, ka aripiprazols iedarbojas galvenokart uz
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neirotransmiteru dopamina un 5-hidroksitriptamina (ko dévé ari par serotoninu) receptoriem ka “daléjs
agonists”. Tas nozimég, ka aripiprazols darbojas tapat ka dopamins un 5-hidroksitriptamins, bet ta
iedarbiba ir vajaka neka dabiskajiem neirotransmiteriem. Aripiprazola darbiba izmaina dopamina un 5-
hidroksitriptamina aktivitati, kas ir patologiska Sizofrénijas un bipolaro traucéjumu gadijuma. Tas var
palidzét samazinat psihozes un manijas simptomus un novérst to atkartosanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Aripiprazole Mylan ir genériskas zales, uznémums bija iesniedzis pé&tijuma ar brivpratigajiem
rezultatus, lai pieraditu, ka Aripiprazole Mylan 10 mg tabletes un 10 mg muté dispergéjamas tabletes ir
bioekvivalentas atsauces zalu Abilify tabletém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma veido
identisku aktivas vielas limeni. Lai pamatotu pieteikumu “bioatbrivojuma” pieskirsanai, uznémums
iesniedza laboratorijas testus, lai pieraditu, ka cita stipruma Aripiprazole Mylan tabletes izSkist atsauces
zalu tableteém identiska veida. “Bioatbrivojuma” gadijuma nav vajadzibas atkartot bioekvivalences
pétijumus visiem paréjiem Aripiprazole Mylan tableSu stiprumiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP pagaidu atzinums par Aripiprazole Mylan
apstiprinasanu Sizofrénijas arstéSanai un manijas epizozu arstésanai un profilaksei pacientiem ar I tipa
bipolariem traucéjumiem bija negativs.

CHMP uzskatija, ka testi bioatbrivojuma pieskirsanai nebija pienemami. CHMP uzskatija, ka
skidinasanas testi, kas nepiecieSami bioatbrivojuma pieskirSanai, netika veikti saskana ar esosajiem
ieteikumiem un tadéjadi bioekvivalence visam dazada stipruma tabletém un muté dispergéjamam
tabletém nav pieradita.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nebija sniedzis pietiekamu daudzumu datu
Aripiprazole Mylan pieteikuma pamatoSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentiru par pieteikuma atsaukSanu, ir noradita atsauksanas
saistiba ar razoSanas problémam.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kuri piedalas So zalu kliniskajos pétijumos,
nerada nekadas sekas.
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