EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2015. gada 22. maijs
EMA/324241/2015
EMEA/H/C/003926

Jautajumi un atbildes

Zalu Aripiprazole Mylan (aripiprazola) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Generics (AK) 2015. gada 7. maija oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu [émumu atsaukt zalu Aripiprazole Mylan registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
tiek lietotas Sizofrénijas arstéSanai un manijas epizozu arstésanai un profilaksei pacientiem ar I tipa
bipolariem trauc&jumiem.

Kas ir Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan ir zales, kas satur aktivo vielu aripiprazolu. Tas bija paredzétas ka tabletes un ka
muté disperdéjamas tabletes (muté SkistosSas tabletes).

Aripiprazole Mylan bija izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Aripiprazole Mylan ir lidzigas
“atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Abilify. Plasaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta $eit

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan bija paredzétas, lai arstétu pacientus ar Sizofréniju no 15 gadu vecuma. Vél tas bija
paredzets lietot, lai arstétu mérenas lidz smagas manijas epizodes un lai novérstu jaunas manijas
epizodes pieaugusajiem ar | tipa biopolariem traucéjumiem, kuriem ieprieks Sis zales ir palidzgjusas,
ka ari vid€ji Ildz smagi izteiktu manijas epizozu arstésanai lidz 12 nedélam pacientiem ar I tipa
bipolariem traucéjumiem no 13 gadu vecuma.

Kada ir paredzama Aripiprazole Mylan iedarbiba?

Aripiprazole Mylan aktiva viela aripiprazols ir antipsihotisks lidzeklis. Ta iedarbibas mehanisms nav
precizi zinams, bet ir noskaidrots, ka tas piesaistas vairakiem receptoriem uz smadzenu nervu Sinu
virsmas. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas smadzenu $tGnam, ko nodrosina “neiromediatori”,
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t. i., Kimiskas vielas, kas nodrosina nervu siinu savstarpgjo sazinu. Uzskata, ka aripiprazols iedarbojas
galvenokart uz neirotransmiteru dopamina un 5-hidroksitriptamina (ko vél dévé par serotoninu)
receptoriem ka “daléjs agonists”. Tas nozimég, ka, aktivizéjot Sos receptorus, aripiprazols darbojas tapat
ka dopamins un 5-hidroksitriptamins, bet ne tik spécigi ka neirotransmiteri. Ta ka dopamins un 5-
hidroksitriptamins ir iesaistiti Sizofrénijas un bipolaru traucg&jumu norisg, aripiprazols palidz normalizét
smadzenu darbibu, samazinot psihozes vai manijas simptomus un novérsot to atkartosanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Aripiprazole Mylan ir genériskas zales, uznémums iesniedza parbauzu rezultatus, kas apliecinaja,
ka Aripiprazole Mylan ir bioekvivalentas atsauces zalém — Abilify. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas lTmeni.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji 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 tobrid atzina, ka Aripiprazole Mylan
nevaréja tikt apstiprinatas Sizofrénijas arstésanai un manijas epizozu arstésanai un profilaksei
pacientiem ar | tipa bipolariem traucéjumiem.

CHMP bija bazas par vienu no aripiprazola razosana izmantotajiem izejmaterialiem. Komitejai vél bija
dazas bazas par to, vai bioekvivalenci pieradosie testi ir veikti saskana ar Labas kliniskas prakses (LKP)
vadlinijam. Pétijumos iesaistita centra LKP inspekcijas atradnes radija nopietnus jautajumus par
pieteikumu atbalstoSo iesniegto datu uzticamibu.

Tapéc pieteikuma atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz
uznémuma sniegtajiem datiem.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Uznémuma veéstulg, kura tas informé adgentiiru par pieteikuma atsaukSanu, tas noradija, ka pieteikumu
atsauc noteikto Labas kliniskas prakses problemu dé|.

AtsauksSanas véstule ir pieejama Zeit

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

Uznémums informé€&ja CHMP, ka ar Aripiprazole Mylan paslaik netiek veikti kliniskie p&tijumi vai
lidzcietigas lietoSanas programmas.
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