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Pytania i odpowiedzi

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

W dniu 8 stycznia 2016 r. firma Mylan S.A.S. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow 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 by¢ dostepny w postaci
tabletek (5, 10, 15 i 30 mg) oraz tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (tabletek
rozpuszczajacych sie w ustach) 10i 15 mg.

Lek Aripiprazole Mylan opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Aripiprazole Mylan jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Abilify, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE).

W jakim celu miat 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 wystapita odpowiedz na lek w przesziosci, a takze w
trwajacym do 12 tygodni leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego u
pacjentéw w wieku 13 lat i starszych z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu 1.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Aripiprazole Mylan?

Substancja czynna produktu Aripiprazole Mylan, arypiprazol, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Jego
doktadny mechanizm dziatania nie jest znany, ale wiadomo, ze wigze sie on z kilkoma réznymi
receptorami na komorkach nerwowych w mdzgu. Powoduje to przerwanie sygnatdw przesytanych
pomiedzy komoérkami mozgu przez neuroprzekazniki — zwigzki chemiczne, ktére pozwalajg komodrkom
nerwowym komunikowac sie z sasiadujgcymi komadrkami. Dziatanie arypiprazolu opiera sie gtdwnie na
tym, ze jest on czesciowym agonistq dziatajacym na receptory neuroprzekaznikédw dopaminy i 5-
hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning). Oznacza to, ze arypiprazol dziata, tak jak 5-
hydroksytryptamina i dopamina, poprzez aktywowanie tych receptoréw, jednak wywiera stabsze
dziatanie niz naturalne neuroprzekazniki. Dziatanie arypiprazolu zmienia aktywnos$¢ dopaminy i 5-
hydroksytryptaminy, ktdra jest nieprawidtowa w schizofrenii i zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym.
Moze to pomoOc w zmniejszeniu nasilenia objawow psychotycznych i maniakalnych oraz w zapobieganiu
ich nawrotom.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Poniewaz Aripiprazole Mylan jest lekiem generycznym, firma przedstawita wyniki badan z udziatem
ochotnikow wykazujace, ze tabletki 10 mg i tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 10 mg leku
Aripiprazole Mylan sa biorownowazne z odpowiednimi tabletkami leku referencyjnego, Abilify. Dwa leki
sq biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie. Na poparcie wniosku o zwolnienie z badan dostepnosci i rGwnowaznosci biologicznej
(biowaiver) firma przedstawita réwniez badania laboratoryjne wykazujace, ze uwalnianie substancji
czynnej z innych mocy tabletek leku Aripiprazole Mylan jest identyczne, jak w przypadku tabletek leku
referencyjnego. Zwolnienie z badan dostepnosci i rbwnowaznosci biologicznej eliminuje koniecznosé
powtdrzenia badan rdwnowaznosci biologicznej obejmujacych inne moce tabletek leku Aripiprazole
Mylan.

Na jakim etapie znajdowata 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 opinieg, ze lek
Aripiprazole Mylan nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu schizofrenii oraz leczeniu epizodéw
maniakalnych i zapobieganiu im u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu |I.

CHMP uznat, ze badania na poparcie wniosku o zwolnienie z badan dostepnosci i rdbwnowaznosci
biologicznej sg niewystarczajace. CHMP uznat, ze badania uwalniania wymagane do zwolnienia z badan
dostepnosci i rbwnowaznosci biologicznej nie zostaty przeprowadzone zgodnie z istniejgcymi
zaleceniami, wobec czego nie wykazano réwnowaznosci biologicznej poszczegoélnych mocy tabletek i
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz firma nie przedtozyta danych
wystarczajacych do wykazania zasadnosci wniosku dotyczacego leku Aripiprazole Mylan.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze przyczyng
wycofania wniosku byto stwierdzenie probleméw produkcyjnych.

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

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

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/01/WC500200282.pdf
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