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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Aripiprazole Mylan (arypiprazol)

W dniu 7 maja 2015 r. firma Generics (UK) Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Aripiprazole Mylan, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu schizofrenii oraz leczeniu
epizodéw maniakalnych i zapobieganiu im u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym

typu I.

Co to jest lek Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan to lek zawierajacy substancje czynng arypiprazol. Miat on by¢ dostepny w postaci
tabletek i tabletek ulegajacych rozpuszczeniu w jamie ustnej.

Lek Aripiprazole Mylan opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Aripiprazole Mylan jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Abilify, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany lek Aripiprazole Mylan?

Lek Mylan Aripiprazole miat by¢ stosowany w leczeniu schizofrenii u pacjentéw w wieku 15 lat lub
starszych. Miat on rowniez by¢ stosowany w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego oraz w zapobieganiu nowym epizodom u 0s6b dorostych z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym typu I, u ktérych wystagpita odpowiedz na lek w przesziosci, a takze w
trwajacym do 12 tygodni leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego
u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | w wieku 13 lat i starszych.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Aripiprazole Mylan?

Substancja czynna produktu Aripiprazole Mylan, arypiprazol, jest lekiem przeciwpsychotycznym.
Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany, lecz przytacza sie on do kilku réznych receptoréw na
powierzchni komérek nerwowych moézgu. Powoduje to przerwanie sygnatdw przesytanych pomiedzy
komorkami moézgu przez neuroprzekazniki — zwigzki chemiczne, ktore pozwalajg komoérkom nerwowym
komunikowac sie wzajemnie. Uwaza sie, ze dziatanie arypiprazolu opiera sie gtdwnie na tym, ze jest on
czesciowym agonistg receptoréw neuroprzekaznikédw dopaminy i 5-hydroksytryptaminy (zwanej tez
serotoning). Oznacza to, ze arypiprazol dziata jak dopamina i 5-hydroksytryptamina, aktywujac te
receptory, jednak w mniejszym stopniu niz neuroprzekazniki. Ze wzgledu na to, ze dopamina i 5-
hydroksytryptamina odgrywajq role w schizofrenii i chorobie afektywnej dwubiegunowej, arypiprazol
pomaga w normalizacji aktywnosci mézgu, zmniejszajac objawy psychotyczne lub maniakalne i
zapobiegajac ich nawrotom.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz produkt Aripiprazole Mylan jest lekiem generycznym, firma przedstawita wyniki badan
majacych na celu okreslenie, czy lek Aripiprazole Mylan jest rwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Abilify. Dwa leki sg biordwnowazne, gdy doprowadzajq do wystgpienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku na podstawie przegladu danych CHMP wyrazit wstepna opinig, ze lek
Aripiprazole Mylan nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu schizofrenii oraz leczeniu epizodow
maniakalnych i zapobieganiu im u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu |I.

CHMP miat obawy dotyczace wyboru jednego z materiatéw wyjsciowych wykorzystywanych do
produkcji arypiprazolu. Komitet miat takze pewne zastrzezenia dotyczace tego, czy badania majace na
celu wykazanie biorownowaznosci zostaty przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP). Ustalenia z kontroli GCP w placéwce prowadzacej badania
wzbudzity obawy dotyczace wiarygodnosci danych przedtozonych na poparcie wniosku.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze na podstawie danych
przedstawionych przez firme nie mozna zatwierdzi¢ leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek z powodu zidentyfikowania probleméw dotyczacych zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP).

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wnioskéw jest dostepne tutaj.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Aripiprazole Mylan

(arypiprazol)
EMA/324241/2015 Strona 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/05/WC500187028.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie trwajg zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia ostatniej
szansy” z uzyciem produktu Aripiprazole Mylan.
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