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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Aripiprazole Mylan (aripiprazol)

Dria 7. maja 2015 spolo¢nost Generics (UK) Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouZitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Aripiprazole
Mylan, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu schizofrénie a na lie¢bu a prevenciu manickych epizdd u
pacientov s bipolarnou poruchou 1.

Co je liek Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan je liek, ktory obsahuje ucinnu latku aripiprazol. Liek mal byt dostupny vo forme
tabliet a orodispergovatelnych tabliet (tabliet, ktoré sa rozpustaju v Gstach).

Liek Aripiprazole Mylan bol vyvinuty ako genericky liek. To znamena, Ze liek Aripiprazole Mylan je
podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Gnii (EU) povoleny pod nédzvom Abilify. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Aripiprazole Mylan?

Liek Aripiprazole Mylan sa mal pouzivat na lie¢bu schizofrénie u pacientov vo veku 15 rokov a starsich.
Liek sa mal pouzivat aj na lie¢bu stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd a na prevenciu
novych manickych epizdd u dospelych s bipolarnou poruchou I, ktori na tento liek reagovali v
minulosti, a az 12 tyzdnov na liecbu stredne zavaznych az zavaznych manickych epizdd u pacientov s
bipolarnou poruchou | vo veku 13 rokov a starSich.

v

Akym spdsobom by mal liek Aripiprazole Mylan Géinkovat?

U¢inna latka lieku Aripiprazole Mylan, aripiprazol, je antipsychoticky liek. Presny mechanizmus
ucinkovania lieku nie je celkom znamy, viaze sa vsak na niekolko receptorov na povrchu nervovych
buniek v mozgu. Tym sa preruSia signaly prenaSané medzi mozgovymi bunkami pomocou
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neurotransmiterov, ¢o su chemické latky umoziujice vzajomnu komunikaciu nervovych buniek.

O aripiprazole sa predpoklada, Zze posobi hlavne ako tzv. Ciastocny agonista receptorov pre
neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (nazyva sa tiez sérotonin). Znamena to, ze aripiprazol
pbésobi ako dopamin a 5-hydroxytryptamin tak, Ze aktivuje tieto receptory, avSak v menSom rozsahu
nez neurotransmitery. Kedze dopamin a 5-hydroxytryptamin sa podielaju na schizofrénii a bipolarnej
poruche, aripiprazol pomaha normalizovat ¢innost mozgu tak, Ze zmierfiuje psychotické alebo manické
symptémy a brani im v opatovnom vyskyte.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe Aripiprazole Mylan je genericky liek, spoloénost predloZila vysledky testov na stanovenie, Ze liek
Aripiprazole Mylan je biologicky rovnocenny s referenénym liekom Abilify. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Vybor CHMP Ziadost stiahol po vyhodnoteni pévodnej dokumentacie, ktord spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov v Case stiahnutia Ziadosti vybor CHMP dospel k predbeznému
stanovisku, ze liek Aripiprazole Mylan nemdze byt povoleny na lie¢bu schizofrénie a na lie¢bu a
prevenciu manickych epizéd u pacientov s bipolarnou poruchou I.

Vybor CHMP mal vyhrady k vyberu jednej z vychodiskovych latok na vyrobu aripiprazolu. Vybor mal
tiez urcité vyhrady v suvislosti s tym, Ci boli testy na preukazanie biologickej rovnocennosti vykonané v
sulade s usmerneniami pre spravnu klinicka prax (GCP). Zistenia inSpekcie GCP o mieste uvedenom v
studiach vyvolali zavazné otazky ohladom spolahlivosti Udajov predloZzenych na podporu Ziadosti.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze liek nemd6ze byt povoleny na zdklade
udajov, ktoré predlozila spolo¢nost.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje svoju zZiadost preto,
lebo boli zistené problémy v sdvislosti s GCP.

List s oznAmenim stiahnutia zZiadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na

klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v stc¢asnosti s liekom Aripiprazole Mylan nepokracuju ani sa
neuskutoc¢nuju ziadne klinické skdsania ani programy na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.
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