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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Aripiprazole Mylan (aripiprazolo)
rinkodaros leidimg atsiemimas

2016 m. geguzés 8 d. bendrove ,Mylan S.A.S." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty

komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti Aripiprazole Mylan, skirto Sizofrenijos
gydymui ir 1 tipo bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams pasireiskianc¢iy manijos epizody gydymui
ir prevencijai, rinkodaros leidima.

Kas yra Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo. Jj buvo
numatyta tiekti tableciy (5, 10, 15 ir 30 mq) ir disperguojamujy (tirpstanciy burnoje) tableciy (10 ir
15 mg) forma.

Aripiprazole Mylan buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Aripiprazole Mylan panasus |
referencinj vaistg pavadinimu Abilify, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Aripiprazole Mylan?

Vaistu Aripiprazole Mylan buvo numatyta gydyti Sizofrenija sergancius 15 mety ir vyresnius pacientus.
Taip pat juo buvo numatyta gydyti vidutinio sunkumo ar sunkius manijos epizodus ir uzkirsti kelig
naujiems manijos epizodams gydant I tipo bipoliniu sutrikimu sergancius suaugusiuosius, kuriems
praeityje pasireiSké atsakas | gydyma Siuo vaistu, ir iki 12 savaiciy gydyti vidutinio sunkumo ar sunkius
manijos epizodus, pasireiskiancius I tipo bipoliniu sutrikimu sergantiems 13 mety ir vyresniems
pacientams.

Kokio tikimasi Aripiprazole Mylan veikimo?
Veiklioji Aripiprazole Mylan medziaga aripiprazolas yra antipsichozinis vaistas. Kaip tiksliai veikia

aripiprazolas, nezinoma, bet jis jungiasi prie keliy risiy receptoriy, esanciy galvos smegeny nerviniy,
Igsteliy pavirSiuje. Dél Sio poveikio sutrikdomi signalai, kuriuos tarp galvos smegeny lasteliy perduoda
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vadinamieji neuromediatoriai — cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lgstelés gali perduoti nervinius
impulsus greta esancioms lgsteléms. Manoma, kad aripiprazolas veikia kaip dalinis neuromediatoriy
dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) receptoriy agonistas. Tai reiskia, kad
aripiprazolas veikia kaip dopaminas ir 5-hidroksitriptaminas, aktyvindamas Siuos receptorius, bet
silpniau nei natliralls neuromediatoriai. Aripiprazolo poveikis keicia tai, kaip veikia dopaminas ir 5-
hidroksitriptaminas (sergant Sizofrenija ir bipoliniu sutrikimu Sios medziagos veikia nenormaliai). Tai gali
padéti slopinti psichozés ir manijos simptomus ir neleisti jiems atsinaujinti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Aripiprazole Mylan yra generinis vaistas, bendrové pateike tyrimy su savanoriais rezultatus,
kurie patvirtino, kad Aripiprazole Mylan 10 mg tableté ir 10 mg burnoje disperguojamoji tableté yra
biologiskai ekvivalentiskos atitinkamoms referencinio vaisto Abilify tabletéms. Du vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat veikliosios medziagos. Siekdama pagrijsti paraiskg
atleisti nuo jpareigojimo pateikti kity tyrimy duomenis, bendrové taip pat pateikeé laboratorinius tyrimus,
kad jrodyty, jog kity stiprumy Aripiprazole Mylan tabletés tirpsta visiSkai taip pat kaip referencinio
vaisto tabletés. Patenkinus tokig paraiSka, pareiskéjui nebereikia kartoti biologinio ekvivalentiSkumo
tyrimy su visy kity stiprumuy Aripiprazole Mylan tabletémis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendroveés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP buvo priémes negalutine
nuomone, kad Aripiprazole Mylan negali biti registruotas Sizofrenijos gydymui ir I tipo bipoliniu
sutrikimu sergantiems pacientams pasireiskianciy manijos epizody gydymui ir prevencijai.

CHMP laikési nuomonés, kad tyrimai, kuriy duomenimis buvo siekta pagristi paraiSkq atleisti nuo
ipareigojimo pateikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo duomenis, yra nepriimtini. CHMP laikési
nuomoneés, kad tirpumo tyrimai, kuriuos reikéjo atlikti, kad minéta paraiska baty patenkinta, buvo
atlikti nesilaikant esamy rekomendaciju, todél visy skirtingy stiprumy tableciy ir burnoje
disperguojamujy tableciy biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nebuvo jrodytas.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad bendrové kartu su paraiska gauti
Aripiprazole Mylan rinkodaros leidima nepateiké pakankamai duomenuy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad buvo nustatyta su gamyba susijusiy problemu.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose.
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