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Kérdések és valaszok

Az Aripiprazole Mylan-ra (aripiprazol) vonatkozo6
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. januar 8-an a Mylan S.A.S. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a skizofrénia kezelésére, valamint a bipolaris affektiv
zavar l-es tipusaban szenvedd betegeknél a manias epizédok megel6zésére és kezelésére szant
Aripiprazole Mylan-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Aripiprazole Mylan?

Az Aripiprazole Mylan olyan gyoégyszer, amely hatéanyagként aripiprazolt tartalmaz. Tabletta (5, 10, 15
és 30 mg), valamint 10 és 15 mg-os szajban diszpergél6do (a szajuregben felold6do) tabletta
formajaban kerult volna forgalomba.

Az Aripiprazole Mylan-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Aripiprazole
Mylan hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Abilify nevl ,referencia-gyogyszerhez”.

Milyen alkalmazasra szantak az Aripiprazole Mylan-t?

Az Aripiprazole Mylan-t skizofrénia kezelésére alkalmaztak volna legalabb 15 éves betegeknél.
Kozepesen sulyos és sulyos manias epizédok kezelésére, valamint Uj manias epizédok megel&zésére is
alkalmaztak volna olyan, a bipolaris affektiv zavar 1-es tipusaban szenvedd feln6tteknél, akik korabban
reagaltak a gyogyszerre, valamint legfeljebb 12 héten keresztlul kdzepesen sulyos és sulyos manias
epizodok kezelésére a bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban szenvedd, legalabb 13 éves betegeknél.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Aripiprazole Mylan-to6l?

Az Aripiprazole Mylan hatbéanyaga, az aripiprazol egy antipszichotikus szer. Pontos hatasmechanizmusa
nem ismert, de szdmos receptortipushoz kotédik az agyban talalhaté idegsejteken. Ez a hatas
megszakitja a ,neurotranszmitterek”, azaz az idegsejtek altal a szomszédos sejtekkel torténd
kommunikaciéhoz hasznalt kémiai anyagok altal torténd jelatvitelt az agysejtek kozott. Ugy gondoljak,
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hogy az aripiprazol a dopamin és 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) neurotranszmitterek
receptorainak ,parcialis agonistaja”. Ez azt jelenti, hogy az aripiprazol a receptorok aktivalasa altal
ugyanugy hat, mint a dopamin és az 5-hidroxi-triptamin, de hatasa gyengébb, mint a természetes
neurotranszmittereké. Az aripiprazol hatasa megvaltoztatja a dopamin és az 5-hidroxi-triptamin
hatasat, amely skizofréniaban és bipolaris zavarban kéros. Ez hozzajarulhat a pszichotikus és manias
tlinetek enyhitéséhez, és megel6zheti azok kidjulasat.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel az Aripiprazole Mylan generikus gyogyszer, a vallalat dnkéntesekkel végzett vizsgalatok
eredményeit mutatta be annak alatamasztasara, hogy az Aripiprazole Mylan 10 mg-os tabletta és 10
mg-os szajban diszpergalodd tabletta bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszer, az Abilify
megfeleld tablettdival. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben. A bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentességre vonatkozo kérelem
alatdmasztasa céljabol a vallalat laboratoriumi teszteket is bemutatott annak igazolasara, hogy az
Aripiprazole Mylan egyéb hataserG6sségul tablettai a referencia-gydgyszerrel megegyezé modon oldédnak
fel. A bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentesség megsziinteti a bioldgiai egyenértéklségi
vizsgalatok ismétlésének szilkségességét az Aripiprazole Mylan minden mas hataserésségl tablettai
esetében.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még nem
vélaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP-nek az volt az ideiglenes véleménye,
hogy az Aripiprazole Mylan alkalmazasa nem engedélyezhets a skizofrénia kezelésére, valamint a
bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban szenved6 betegeknél a manias epizodok megel6zésére és
kezelésére.

A CHMP ugy vélte, hogy a biolégiai vizsgalatok elvégzése aloli mentesség alatamasztasara elvégzett
tesztek nem elfogadhaték. A CHMP dgy itélte meg, hogy a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldl
mentességhez elbirt oldddasi teszteket nem a jelenlegi javaslatoknak megfeleléen végezték el, és igy a
tablettadk és szajban diszpergdalddo tablettak kiilonb6z6 hatdserésségei esetében a bioldgiai
egyenértékliséget nem igazoltak.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem ko6zolt elegendd
adatot az Aripiprazole Mylan-ra vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a
visszavonas oka gyartasi problémak azonositasa volt.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/01/WC500200282.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény a klinikai vizsgalatokban részt vevé
betegekre nézve.
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