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Otazky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti
0 zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Abilify
(aripiprazol)

Dria 17. novembra 2009 spolo¢nost Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP), Ze chce stiahnut svoju ziadost o novl indikaciu pre liek Abilify na
lieCbu epizdd rezistentnej zavaznej depresie.

€o je Abilify?

Abilify je liek, ktory obsahuje Ga¢innu Ilatku aripiprazol. Liek je dostupny vo forme tabliet,
orodispergovatelnych tabliet (tablety, ktoré sa rozpustaju v ustach), perordlneho roztoku a injekéného
roztoku.

Liek Abilify je schvaleny od juna 2004. Liek sa uz pouziva na lieCbu schizofrénie a na liecbu a prevenciu
manickych epizéd (obdobia extrémne povznesenej nalady) v pripade pacientov s bipolarnou
poruchou 1.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Abilify?

Ako doplnok antidepresiv sa liek Abilify sa mal pouzivat aj na lie¢bu epizdd zédvaznej depresie v pripade
pacientov, ktori nereagovali adekvatne na predchadzajucu liecbu antidepresivami. Epizédy zavaznej
depresie suU obdobia depresivnej nalady alebo straty zaujmu o kazdodenné cinnosti, ktoré v pripade
pacientov so zavaznou depresiou trvaju najmenej dva tyzdne.

’

Akym spdsobom by mal liek Abilify G¢inkovat?

U&innd latka lieku Abilify, aripiprazol, je antipsychoticky liek. Presny mechanizmus u&inku nie je
znamy, ale tato latka sa viaze na niekolko réznych receptorov na povrchu nervovych buniek v mozgu.
Tym narusa signaly, ktoré medzi mozgovymi bunkami prenasaju neurotransmitery, chemické latky,
ktoré nervovym bunkdm umoZfiuju navzajom komunikovat. Predpoklada sa, Ze aripiprazol udinkuje
najma ako CciastoCny agonista pre receptory neurotransmiterov dopaminu a 5-hydroxytryptaminu
(nazyva sa tiez sérotonin). To znamend, Ze aripiprazol Uclinkuje ako dopamin a 5-hydroxytryptamin
tak, Ze aktivuje tieto receptory, ale slabSie ako tieto neurotransmitery. KedZze sa dopamin
a 5-hydroxytryptamin podielaju na zavaznej depresii, predpokladd sa, ze liek Abilify pomaha
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normalizovat ¢&innost mozgu, ked sa pridd k antidepresivam, ¢&im sa zmiernia symptémy epizdd
zavaznej depresie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost pred
vyborom CHMP?

Spoloénost na podporu svojej ziadosti predlozila vysledky troch kratkodobych a jednej dlhodobej
studie.

V kratkodobych studiach sa zucastnili pacienti s epizodami zavaznej depresie, ktori nereagovali na tri
predchadzajluce terapie antidepresivami. Na zaciatku Studie boli pacienti prideleni na osemtyzdnovu
kdru antidepresivami (escitalopram, sertralin, venlafaxin, fluoxetin alebo paroxetin). Kazdy pacient
dostal na aktualnu epizédu depresie antidepresivum, ktoré v minulosti neuzival. V pripade
1090 pacientov, ktori nereagovali na toto antidepresivum, sa potom pridal bud liek Abilify, alebo
placebo (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena symptémov po Siestich tyzdnoch
dvojitej lieCby. Kratkodobé studie boli dvojito zaslepené, to znamend, Ze ani pacienti ani vyskumnici
nevedeli, ktori pacienti uzivaju liek Abilify a ktori placebo.

V dlhodobej $tidii sa skimalo udrzanie Gcinku lieku Abilify po pridani k antidepresivu. Studia trvala
jeden rok a zahfnala 1 076 pacientov, pricom niektori dokondili jednu z troch kratkodobych studii. Liek
Abilify sa v tejto Studii neporovnaval sa Ziadnou inou lieCbou a pacienti vedeli, aky liek uzivaju.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 90. defi od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktort spoloénost predloZila a pripravil zoznam otédzok. Potom ako vybor CHMP
vyhodnotil odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otézky ostali nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Abilify
nemo6ze byt povoleny na lie¢bu epizdd rezistentnej zavaznej depresie.

Vybor CHMP mal vyhrady tykajuce sa pacientov zahrnutych do Studii, pretoze nebolo jasné, ¢i mali
vSetci rezistentnU depresiu definovanu ako depresiu nereagujucu aspon na dve predchadzajluce
antidepresiva. Vybor mal tieZz vyhrady, Ze neboli predloZzené informacie o dlhodobom Ucinku z dvojito
zaslepenych $tudii skimajlcich zachovanie uéinku lieku Abilify a jeho schopnost zabranit navratu
depresie. Vybor CHMP bol preto v Case stiahnutia ziadosti toho nazoru, ze prinos lieku Abilify pri lieCbe
epizdd zavaznej depresie neprevysuje jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List od spolo¢nosti oznamujuci vyboru CHMP stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Otdzky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na
trh pre liek Abilify (aripiprazol)
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Aké su dosledky stiahnutia Zziadosti pre pacientov, ktori sa
zucastnujua klinického skiasania lieku Abilify alebo programov
na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov uzivajlcich liek Abilify v klinickych Studiach
alebo programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste vSak
ucastnikom klinickej studie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a potrebujete
viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujliceho lekara.

Co sa stane sliekom Abilify, ktory sa pouziva na lieébu
schizofrénie ana liecbu a prevenciu manickych epizod
bipolarnej poruchy I?

Na pouzivanie lieku Abilify v schvalenych indikaciach, pre ktorych sa pomer prinosu a rizika nezmenil.
nevyplyvaju ziadne dosledky.

UplIné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Abilify sa nachadza tu.

Otdzky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na
trh pre liek Abilify (aripiprazol)
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