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Mistogsija u twegiba dwar I-irtirar tal-applikazzjoni ghal
bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Abilify
(aripiprazole)

Fis-17 ta’ Novembru 2009, Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghal
indikazzjoni gdida ghal Abilify, fit-trattament ta’ episodji dipressivi magguri rezistenti.

X’inhu Abilify?

Abilify huwa medicina li fiha s-sustanza attiva aripiprazole. Huwa jigi bhala pilloli, pilloli li jinhallu fil-
halqg, soluzzjoni orali u soluzzjoni ghal injezzjoni.

Abilify ilu awtorizzat f'Gunju 2004. Huwa diga jintuza ghat-trattament tal-iskizofrenija, u ghat-
trattament u |-evitar ta’ episodji ta’ manija (perjodi ta’ burdata gholja hafna) f'pazjenti b’disturb pilolari
tat-tip I.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Abilify?

Abilify kien mistenni wkoll i jintuza, flimkien mal-antidipressanti, sabiex jikkura episodji dipressivi
magguri f'pazjenti li ma jkunux irrispondew adegwatament ghal trattament precedenti bl-
antidipressanti. Episodji dipressivi magguri huma perjodi ta’ burdata depressa jew telf tal-interess fl-
attivitajiet ta’ kuljum li jdum ghal mill-angas gimaghtejn f'pazjenti b’depressjoni magguri.

Kif inhu mistenni li jahdem Abilify?

’

Is-sustanza attiva f'Abilify, aripiprazole, hija medicina antipsikotika. Mhux maghruf il-mekkanizmu ta
azzjoni ezatt taghha, izda hija tehel ma’ diversi ricetturi differenti fuq il-wic¢ tac-celloli tan-nervituri fil-
mohh. Dan ifixkel is-sinjali trasmessi bejn ic-Celloli tal-mohh min-‘newrotrasmettituri’, sustanzi kimici li
jippermettu li¢-celloli tan-nervituri |i jikkomunikaw ma’ xulxin. Aripiprazole huwa mahsub li jahdem
principalment billi jkun ‘agonist parzjali’ ghar-ricettur ghan-newrotrasmettituri dopamine u
5-hydroxytryptamine (imsejjah ukoll serotonin). Dan ifisser |li aripiprazole jahdem bhal dopamine u
5-hydroxytryptamine billi jattiva dawn ir-ricetturi, izda b’'mod inqgas b’sahhtu milli t-trasmettituri. Billi
dopamine u 5-hydroxytryptamine huma involuti f'depressjoni magguri, Abilify huwa mistenni li jghin
sabiex jinnormalizza I-attivita tal-mohh meta jizdied mal-antidipressanti, u hekk inagqas is-sintomi tal-
episodji dipressivi magguri.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija sabiex issostni I-
applikazzjoni taghha lill-CHMP?

II-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ tliet studji fuqg perjodu qasir u ta’ studju fug perjodu twil sabiex
issostni |-applikazzjoni taghha.

L-istudji fug perjodu gasir kienu jinvolvu pazjenti b’episodji dipressivi magguri li ma kinux irrispondew
ghal sa tliet trattamenti prec¢edenti b’antidipressanti. Fil-bidu tal-istudju, il-pazjenti tpoggew fuq kors
ta’ tmien gimghat ta’ antidipressant (escitalopram, sertraline, venlafaxine, fluoxetine jew paroxetine).
Kull pazjent ir¢ievi antidipressant li huwa ma kienx ha gabel ghall-episodju dipressiv kurrenti. L-1,090
pazjent li ma rrispondewx ghal dan I-antidipressant imbaghad ziedu jew Abilify jew placebo (trattament
finta). Il-kejl principali tal-effika¢ja kien il-bidla fis-sintomi tul is-sitt xhur tat-trattament doppju. L-
istudji fug perjodu qasir kienu ‘double-blind’, li jfisser li la |-pazjenti u lanqgas I-investigaturi ma kienu
jafu liema pazjenti kienu geghdin jircievu Abilify u liema kienu geghdin jircievu I-placebo.

L-istudju fuq perjodu fit-tul hares lejn iz-zamma tal-effetti ta’ Abilify meta mizjud ma’ antidipressant.
L-istudju dam sa sena u involva 1,076 pazjent, li xi whud minnhom kienu temmew wiehed mit-tliet
studji fug perjodu gasir. Abilify ma gie pparagunat mal-ebda trattament iehor f'dan I-istudju u I-
pazjenti kienu jafu liema medicini kienu geghdin jiehdu.

F'liema stadju tal-evalwazzjoni kienet I-applikazzjoni meta
giet irtirata?

L-evalwazzjoni giet irtirata wara ‘jum 90’. Dan ifisser li I-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistoqgsijiet. Wara li I-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-
kumpanija ghall-mistogsijiet, xorta kien ghad baga’ xi kwistjonijiet mhux solvuti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-CHMP f'dak iz-zmien?

Abbazi tal-ezami tad-dejta u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-ista ta’ mistogsijiet tal-CHMP, fiz-zmien
tal-irtirar, il-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li I-Abilify ma setax gie approvat ghat-
trattament ta’ episodji dipressivi magquri rezistenti.

II-CHMP kien ikkoncernat dwar il-pazjenti inkluzi fl-istudji, billi ma kienx c¢ar jek kollha kellhomx
depressjoni rezistenti, definita bhala n-nuqqgas ta’ rispons ghal zewg antidipressanti prec¢edenti. II-
Kumitat kien imhasseb ukoll li ma kien hemm ebda informazzjoni minn studji ‘double-blind’ li harsu
lejn iz-zamma tal-effetti ta’ Abilify u I-hila tieghu li jimpedixxi r-ritorn tad-dipressjoni. Ghalhekk, fiz-
zmien tal-irtirar, il-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Abilify fit-trattament ta’ episodji dipressivi
magdguri ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-
applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li tinforma lill-CHMP dwar I-irtirar tal-applikazzjoni tista’ tinstab hawnhekk.
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X’'inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghall-pazjenti fi provi
klini¢éi jew fi programmi b’uzu ta’ kompassjoni li kienu
qeghdin juzaw Abilify?

Il-kumpanija infurmat lill-CHMP li ma kien hemm ebda konsegwenzi ghall-pazjenti attwalment fi provi
klinic¢i jew programmi b’uzu ta’ kompassjoni li kienu geghdin juzaw Abilify. Jekk gieghed fi prova klinika
jew fi programm b’uzu ta’ kompassjoni u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
ikkuntattja lit-tabib li gieghed jaghtihulek.

X’se jigri b’Aibilify ghat-trattament tal-iskizofrenija u I-
prevenzjoni tal-episodji ta’ manija f'disturb bipolari tat-tip I?

M’hemmx konsegwenzi fuq |-uzu ta’ Abilify fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu, li I-bilan¢ tal-beneficcji
u r-riskji ghalihom jibga’ I-istess.

Ir-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew shih ghal Abilify jista’ jinstab hawnhekk.
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