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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Aripiprazole Mylan (aripiprazole)

Fis-8 ta' Jannar 2016, Mylan S.A.S. gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Aripiprazole Mylan, ghall-kura tal-iskizofrenija u I-kura u I-prevenzjoni ta' episodji
manijakali f'pazjenti b'disturb bipolari I.

X’inhu Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan huwa medicina li fiha s-sustanza attiva aripiprazol. Kellu jkun disponibbli bhala pilloli
(5, 10, 15 u 30 mg) u bhala pilloli li jinhallu fil-halqg tal-10 u I-15-il mg.

Aripiprazole Mylan gie zviluppat bhala ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Aripiprazole Mylan huwa simili
ghal ‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Abilify.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan kien mistenni li jintuza ghall-kura tal-iskizofrenija f’'pazjenti minn 15-il sena 'l fuqg.
Huwa kien mistenni wkoll li jintuza ghall-kura ta' episodji manijakali moderati sa severi u ghall-
prevenzjoni ta' episodji manijakali godda f'persuni adulti b'disturb bipolari I li jkunu rrispondew ghall-
medicina fil-passat, u ghal massimu ta' 12-il gimgha ghall-kura ta' episodji manijakali moderati sa
severi f'pazjenti b'disturb bipolari | ta' eta minn 13-il sena 'l fuq.

Kif inhu mistenni li jahdem Aripiprazole Mylan?

Is-sustanza attiva f'Aripiprazole Mylan, aripiprazole, hija medicina antipsikotika. Il-mekkanizmu ta’
azzjoni ezatt taghha mhuwiex maghruf, izda hija tehel ma’ diversi ricetturi fuq i¢-celloli tan-nervituri fil-
mohh. Din l-azzjoni tfixkel is-sinjali trazmessi bejn i¢-celloli tal-mohh permezz ta’ ‘newrotrazmettituri’,
kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri sabiex jikkomunikaw ma’ xulxin. Aripiprazole hija mahsuba
bhala ‘agonista parzjali’ ghar-ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamine u 5-hydroxytryptamine (li
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jissejhu wkoll serotonin). Dan ifisser li aripiprazole jagixxi bhal dopamine u 5-hydroxytryptamine billi
jtattiva lil dawn ir-ricetturi, izda ghandu effett inqgas b’sahhtu min-newtrotrasmettituri naturali. L-azzjoni
ta' Aripiprazole tbiddel I-attivita ta' dopamine u 5-hydroxytryptamine, li mhijiex normali fl-iskizofrenija u
d-disturb bipolari. Dan jista' jghin sabiex inagqas is-sintomi psikoti¢i u manijaci u jipprevenihom milli
jirritornaw.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Minhabba li Aripiprazole Mylan huwa medicina generika, il-kumpanija kienet ipprezentat rizultati ta'
studji f'voluntiera li juru li I-pillola tal-10 mg u I-pillola li tinhall fil-halqg tal-10 mg Aripiprazole Mylan
kienu bijoekwivalenti ghall-pilloli tal-medicina ta' referenza, Abilify. Iz-zewg medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem. Sabiex tappoggja
applikazzjoni ghal ‘bijorinunzja’, il-kumpanija pprezentat ukoll testijiet mil-laboratorju sabiex turi li I-
gawwiet I-ohra tal-pilloli Aripiprazole Mylan jinhallu b'mod identiku ghal medicina ta' referenza. Il-
bijorinunzja tnehhi |-htiega ghar-ripetizzjoni tal-istudji ta' bijoekwivalenza ghall-gawwiet I-ohrajn kollha
ta' pilloli Aripiprazole Mylan.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma provvizorja li Aripiprazole
Mylan ma setax jigi approvat ghall-kura tal-iskizofrenija u ghall-kura u I-prevenzjoni ta' episodji
manijakali f'pazjenti b'disturb bipolari I.

Is-CHMP qies li t-testijiet ghall-appogg ta' bijorinunzja ma kinux accettabbli. Is-CHMP qies li t-testijiet
ta' dissoluzzjoni mehtiega ghall-bijorinunzja ma twettqux skont ir-rakkomandazzjonijiet ezistenti u
ghaldagstant, il-bijoekwivalenza ghall-gawwiet differenti kollha tal-pilloli u I-pilloli li jinhallu fil-halg ma
gewx murija.

Ghaldagstant, fil-hin tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kellhiex bizzejjed dejta biex
tappoggja I-applikazzjoni ghal Aripiprazole Mylan.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li r-
raguni ghall-irtirar kienet identifikazzjoni dwar kwistjonijiet ta' manifattura.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta' uzu ta' kompassjoni?

Il-kumpanija informat lis-CHMP |i ma kien hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti involuti fi provi
kliniéi.
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