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Otazky a odpovede

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

Dria 8. januara 2016 spolo¢nost Mylan S.A.S. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na huménne 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 I.

Co je liek Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan je liek, ktory obsahuje U¢innu latku aripiprazol. Liek mal byt k dispozicii vo forme
tabliet (5, 10, 15 a 30 mg) a vo forme 10 mg a 15 mg orodispergovatelnych tabliet (tabliet, ktoré sa
rozpustajua v Ustach).

Liek Aripiprazole Mylan bol vyvinuty ako genericky liek. To znamena, Ze liek Aripiprazole Mylan je
podobny referenénému lieku, ktory uz je v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Abilify.

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 epizod a na prevenciu
novych manickych epizdd u dospelych s bipolarnou poruchou I, ktori v minulosti na tento liek
odpovedali, a az 12 tyzdnov na lieCbu stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd 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 jeho
ucinku nie je znamy, viaze sa vSak na niekolko typov receptorov na nervovych bunkach v mozgu. Tym
sa prerusia signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami pomocou neurotransmiterov, ¢o su chemické
latky, ktoré nervové bunky pouzivaji na komunikaciu so susednymi bunkami. Predpoklada sa, ze
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aripiprazol je tzv. CiastoCny agonista receptorov pre neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin
(ktory sa tiez nazyva sérotonin). Znamena to, Ze aripiprazol aktivovanim tychto receptorov p6ésobi ako
dopamin a 5-hydroxytryptamin, ma véak slab$i G¢inok ako prirodzené neurotransmitery. U¢inok
aripiprazolu meni aktivitu dopaminu a 5-hydroxytryptaminu, ktora je pri schizofrénii a bipolarnej
poruche abnormalna. To pomaha zmiernit psychotické a manické symptémy a predchadzat ich navratu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Ked%e Aripiprazole Mylan je genericky liek, spoloénost predloZila vysledky $tadii, ktorych sa zGéastnili
dobrovolnici, na preukazanie, Ze liek Aripiprazole Mylan 10 mg tableta a 10 mg orodispergovatelna
tableta su biologicky rovnocenné so zodpovedajtcimi tabletami referencného lieku Abilify. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ked'v tele vytvaraju rovnaké hladiny Ucinnej latky. Na podporu Ziadosti o
upustenie od $tudii biologickej rovnocennosti spolo¢nost predlozila aj laboratdrne testy na preukazanie,
7e iné sily lieku Aripiprazole Mylan tablety sa rozpustaju rovnakym spdsobom ako referenény liek.
Upustenim od $tudii biologickej rovnocennosti sa odstrariuje potreba opakovat $tidie biologickej
rovnocennosti pre vSetky dalSie sily tabliet lieku Aripiprazole Mylan.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ¢o vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predloZila, a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti dospel k predbeznému
stanovisku, Ze liek Aripiprazole Mylan neméze byt povoleny na lie¢bu schizofrénie a na lie¢bu
a prevenciu manickych epizéd u pacientov s bipolarnou poruchou 1.

Vybor CHMP usudil, Ze testy na podporu upustenia od studii biologickej rovnocennosti nie su prijatelné.
Vybor CHMP usudil, Ze testy rozplstania potrebné na upustenie od studii biologickej rovnocennosti
neboli vykonané podla existujlcich odporudani, a preto nebola preukdzand biologickd rovnocennost pre
vSetky sily tabliet a orodispergovatelnych tabliet.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostato¢né
Udaje na podporu Ziadosti pre liek Aripiprazole Mylan.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ddvodom stiahnutia Ziadosti je
zistenie problémov suvisiacich s vyrobou.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na

klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa zG¢astriuju na klinickych skdsaniach
lieku, nevyplyvaju Ziadne doésledky.
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