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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Aripiprazole Mylan (aripiprazol)

Druzba Mylan S.A.S. je dne 8. januarja 2016 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Aripiprazole
Mylan, namenjenim zdravljenju shizofrenije ter zdravljenju in preprecevanju manicnih epizod pri
bolnikih z bipolarno motnjo 1.

Kaj je zdravilo Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino aripiprazol. Na voljo naj bi bilo v obliki
tablet (5, 10, 15 in 30 mg) ter 10- in 15-miligramskih orodisperzibilnih tablet (tablet, ki se raztopijo v
ustih).

Zdravilo Aripiprazole Mylan je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da je podobno
Jreferen¢nemu zdravilu®, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Abilify.

Za kaj naj bi se zdravilo Aripiprazole Mylan uporabljalo?

Zdravilo Aripiprazole Mylan naj bi se uporabljalo za zdravljenje shizofrenije pri bolnikih, starejSih od
15 let. Prav tako naj bi se uporabljalo za zdravljenje zmernih do hudih mani¢nih epizod in
preprecevanje novih manicnih epizod pri odraslih z bipolarno motnjo 1, ki so se v preteklosti Ze odzvali
na zdravilo, najvec 12 tednov pa tudi za zdravljenje zmernih do hudih manicnih epizod pri bolnikih z
bipolarno motnjo I, starejSih od 13 let.

Kako naj bi zdravilo Aripiprazole Mylan delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Aripiprazole Mylan, aripiprazol, je antipsihotik. Natancen mehanizem
njegovega delovanja ni znan, znano pa je, da se veZe na vec razli¢nih vrst receptorjev na ziv¢nih celicah
v mozganih. S tem prekine signale, ki jih med mozganskimi celicami prenasajo ,ziv¢ni prenasalci®,

tj. kemicne snovi, ki jih Zivéne celice uporabljajo za komunikacijo z bliznjimi celicami. Aripiprazol
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domnevno deluje kot ,,delni agonist" na receptorje za zivéna prenasalca dopamin in 5-hidroksitriptamin
(imenovanega tudi serotonin). To pomeni, da aripiprazol z aktiviranjem teh receptorjev deluje kot
dopamin in 5-hidroksitriptamin, vendar Sibkeje kot naravni zZiv¢ni prenasalci. Zaradi delovanja
aripiprazola se spremeni tudi aktivnost dopamina in 5-hidroksitriptamina, kar je pri shizofreniji in
bipolarni motnji nenormalno. To lahko pripomore k zmanjsanju psihoti¢nih in mani¢nih simptomov ter
prepreci, da bi se ponovili.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vlogi?

Ker je Aripiprazole Mylan generi¢no zdravilo, je druzba predlozila rezultate studij, izvedenih na
prostovoljcih, da bi dokazala, da so 10-miligramske tablete in 10-miligramske orodisperzibilne tablete
zdravila Aripiprazole Mylan biolosko enakovredne ustreznim tabletam referencnega zdravila Abilify. Dve
zdravili sta bioloSko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu. V podporo
vlogi za ,,opustitev izvedbe Studij bioloSke enakovrednosti“ je druzba predloZzila tudi laboratorijske
preiskave, da bi dokazala, da se tablete zdravila Aripiprazole Mylan drugacnih jakosti raztopijo na enak
nacin kot referenc¢no zdravilo. Zaradi opustitve izvedbe Studij bioloske enakovrednosti teh ni vec treba
ponoviti za vse ostale jakosti tablet zdravila Aripiprazole Mylan.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je CHMP ocenil zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba, in
oblikoval seznam vprasanj. Druzba v ¢asu umika Se ni odgovorila na zastavljena vprasanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov je Odbor v ¢asu umika za¢asno menil, da zdravila Aripiprazole Mylan ni
mogoce odobriti za zdravljenje shizofrenije ter zdravljenje in prepreCevanje manicnih epizod pri bolnikih
z bipolarno motnjo 1.

Menil je, da preiskave, predloZene v podporo opustitve izvedbe Studij bioloSke enakovrednosti, niso
sprejemljive. Prav tako je menil, da preiskave raztapljanja, potrebne za opustitev izvedbe Studij
bioloske enakovrednosti, niso bile izvedene v skladu z obstojecdimi priporocili in tako ni bila dokazana
bioloSka enakovrednost za razli¢ne jakosti tablet in orodisperzibilnih tablet.

Zato je CHMP v ¢asu umika menil, da druzba ni predlozila zadostnih podatkov v podporo vlogi za
zdravilo Aripiprazole Mylan.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je Agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da se je za umik vioge
odlodila zaradi ugotovljenih tezav v proizvodniji.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je obvestila CHMP, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskuSanjih.

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Aripiprazole Mylan
(aripiprazol)
EMA/55039/2016 Stran 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/01/WC500200282.pdf

	Kaj je zdravilo Aripiprazole Mylan?
	Za kaj naj bi se zdravilo Aripiprazole Mylan uporabljalo?
	Kako naj bi zdravilo Aripiprazole Mylan delovalo?
	Katero dokumentacijo je družba predložila v podporo svoji vlogi?
	Kako daleč je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?
	Kakšno je bilo takrat priporočilo CHMP?
	Kakšni so bili razlogi družbe za umik vloge?
	Kakšne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v kliničnih preskušanjih ali programih sočutne uporabe zdravila?

