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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSanu attieciba uz zalém Abilify
(aripiprazols)

Uznémums Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. 2009. gada 17. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Abilify registracijas apliecibas pieteikumu
jaunai indikacijai rezistentu smagu depresijas epizozu arstésana.

Kas ir Abilify?

Abilify ir zales, kas satur aktivo vielu aripiprazolu. Tas ir pieejamas ka tabletes, muté dispergéjamas
tabletes (muté skistoSas tabletes), Skidums iekskigai lietosanai un skidums injekcijam.

Abilify ir registrétas kops 2004. gada jlnija. Tas jau lieto Sizofrénijas arstéSanai un manijas epizozu
(izteikti pacilata garastavokla) arstésanai un profilaksei pacientiem ar I tipa bipolariem trauc&jumiem.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Abilify?

Abilify bija paredzéts lietot papildus antidepresantiem, lai arstétu smagas depresijas epizodes
pacientiem, kuriem nav bijusi atbilstoSa reakcija pret iepriekS veikto arstéSanu ar antidepresantiem.
Smagas depresijas epizodes ir nomakta garastavokla periodi vai intereses zudums par ikdienas
aktivitatém, kas ilgst vismaz divas nedé&las pacientiem ar smagu depresiju.

Kada ir paredzama Abilify iedarbiba?

Abilify aktiva viela aripiprazols ir antipsihotisks lidzeklis. Ta precizs darbibas mehanisms nav zinams,
bet tas piesaistas dazadiem receptoriem uz nervu Sinas virsmas galvas smadzenés. Tas partrauc
signalu parraidi starp galvas smadzenu Stinam ar ,neirotransmieriem” — kimiskam vielam, kas Jauj
nervu Stinam sazinaties sava starpa. Uzskata, ka aripiprazols darbojas galvenokart ka neirotransmiteru
dopamina un 5-hidroksitriptamina (saukta ari par serotoninu) receptoru ,daléjs agonists”. Tas nozimg,
ka aripriprazols darbojas ka dopamins un 5-hidroksitriptamins, aktivizéjot Sos receptorus, bet vajak
neka neirotransmiteri. Ta ka dopamins un 5-hidroksitriptamins ir iesaistiti smagas depresijas norisg,
bija paredzéts, ka, pievienojot antidepresantiem, Abilify palidzés normalizét galvas smadzenu darbibu,
mazinot smagu depresijas epizozu simptomus.
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Kadus dokumentus uzpnemums iesniedza CHMP, lai pamatotu
pieteikumu?

Uznémums iesniedza tris Istermina un viena ilgtermina pétijuma rezultatus, lai atbalstitu So
pieteikumu.

Istermina pétijumos piedalijas pacienti ar smagam depresijas epizodém, kas nebija readéjusi uz
iepriekS€ju arstésanu ar trim antidepresantiem. P&tijuma sakuma pacienti astonas nedélas lietoja
antidepresantu (escitalopramu, sertralinu, venlafaksinu, fluoksetinu vai paroksetinu). Katrs pacients
sanéma pasreizéjas depresijas epizodes arstésanai ieprieks nelietotu antidepresantu. 1090 pacientiem,
kuriem nebija atbildreakcijas pret So antidepresantu, péc tam pievienoja Abilify vai placebo (neistu
arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs bija simptomu parmainas sesu nedélu ilgas
divkarsas arstéSanas laika. Istermina pétijumi bija ,dubultakli”, kas nozimé, ka ne pacienti, ne pétnieki
nezinaja, kuri pacienti sanéma Abilify un kuri placebo.

Ilgtermina pétijuma vértéja Abilify iedarbibas noturigumu, to pievienojot antidepresantam. P&tijums
ilga Iidz vienam gadam ilgi un taja piedalijas 1076 pacienti, no kuriem dazi bija pabeigusi vienu no trim
istermina pétijumiem. Abilify Saja pétijuma nesalidzinaja ar citiem arstésanas lidzekliem, un pacienti
zinaja, kadas zales vini lieto.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca péc ,90. dienas”. Tas nozim&, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma
iesniegto dokumentaciju un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izveértéjusi uznémuma sniegtas atbildes
uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Abilify nevaréja apstiprinat rezistentu smagu
depresijas epizozu arstésanai.

CHMP izteica bazas par pétijumos ieklautajiem pacientiem, jo nebija skaidrs, vai viniem visiem bija
rezistenta depresija, kas definéta ka nereagéSsana uz vismaz diviem ieprieks lietotiem
antidepresantiem. Tapat komiteja izteica bazas, ka nav pieejama ilgtermina informacija no
~dubultakliem” pétijumiem, kuros vértéta Abilify iedarbibas noturigumu un to sp€ju novérst depresijas
atkartosanos. Tadé| atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka Abilify sniegtais ieguvums, lietojot tds smagu
depresijas epizozu arstésSana, neattaisno So zalu radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja CHMP par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums izraisis pacientiem, kas piedalas
Abilify kliniskajos pétijumos vai lidzjutigas lietosanas
programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Abilify kliniskajas izpétés vai
lidzjGtigas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja
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pétijuma vai lidzjatigas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Abilify, arstéjot Sizofreniju un lietojot to
manijas epizozu arstesana un profilakseé I tipa bipolaru
traucejumu gadijuma?

Abilify var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, jo riska un ieguvuma attieciba paliek
nemainiga.

Pilns Abilify Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma teksts ir atrodams Seit.
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