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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Abilify MyCite (aripiprazolum)

Spolecnost Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Abilify MyCite ur¢eného k 1éCbé schizofrenie a bipolarni poruchy typu I.

Spolecnost svou zadost stahla dne 17. ¢ervence 2020.
Co je pripravek Abilify MyCite a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Abilify MyCite byl vyvinut jako kombinace |écivého pripravku a zdravotnického prostredku
pro:

e |écbu schizofrenie,

e prevenci manické epizody u dospélych, ktefi méli pfevazné manické epizody a jejichz manické
epizody reagovaly na |é¢bu aripiprazolem,

e |éCbu stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod pfi bipolarni poruse typu I.

Pripravek Abilify MyCite obsahuje aripiprazol a byl dostupny ve formé tablety s poZivatelnym senzorem
ke sledovani poziti |éCivého pripravku.

Pripravek Abilify MyCite byl vyvinut jako ,hybridni I1éCivy pfipravek®. Znamena to, Ze je obdobou
Jreferencniho 1écivého pripravku®, ktery obsahuje stejnou IéCivou latku, v tomto pripadé pripravku
Abilify, avSak pripravek Abilify MyCite je k dispozici v odliSné formé (tablety obsahujici integrovany
pozivatelny senzor).

Jak pripravek Abilify MyCite plsobi?

Lécivou latkou v pripravku Abilify MyCite je aripiprazol. Pfesny zpUsob jejiho plsobeni neni znam. Vi se
vsak, Ze se v mozku vaZe na receptory dvou latek (neurotransmiter) zvanych dopamin a serotonin
(5HT), u nichz se predpoklada, ze se podileji na schizofrenii a bipolarni poruse. Ma se za to, ze
aripiprazol se navaze na tyto receptory a pomaha tak normalizovat ¢innost mozku, coz vede ke
zmirnéni psychotickych nebo manickych piznakd a zabranéni jejich névratu.

Pfipravek Abilify MyCite obsahuje aripiprazol a mél byt dostupny ve formé tablety aripiprazolu
obsahujici pozivatelny senzor. Po pozZiti se senzor v zaludku aktivuje a prenasi idaje o datu a cCase
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poziti na osobni monitor (prenosny senzor, rovnéz zvany ,naplast"). ,Naplast" poté prenasi idaje do
zdravotnické softwarové aplikace (App) a na webovy portal pro zdravotnické pracovniky a pecovatele.
Ocekavalo se, ze skute¢nost, ze pacient, Iékafi a pecovatelé budou mit tyto tdaje k dispozici, pomdze
sledovat zda a kdy byl IéCivy pfipravek pozit.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Studie pFinost a rizik l1é&ivé latky nejsou u hybridniho 1é&ivého pFipravku nutné, nebot jiz byly
provedeny s referenénim lé¢ivym pripravkem. Stejné jako u véech lé&ivych piipravkd predlozila
spolecnost studie kvality pfipravku Abilify MyCite.

Spolecnost rovnéz predlozila dvé klinické studie zkoumajici urcité aspekty toho, jak digitalni Iékovy
systém fungoval u vybranych pacientd, ktefi absolvovali specialni zagkoleni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a
jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Abilify MyCite nemdZe byt schvalen u pacientd se
schizofrenii a bipolarni poruchou typu I.

Agentura nemohla vyhodnotit, jak dobfe funguji tableta s integrovanym senzorem, naplast a aplikace
spole¢né&, nebot byly zkoumany pouze omezené aspekty pouzitelnosti a technické ucinnosti. Nebyly

k dispozici dostate¢né dikazy o tom, Ze je pripravek Abilify MyCite schopen spolehlivé méFit prijem
IéCivého ptipravku v cilové populaci.

Z bezpecnostniho hlediska existuje riziko, ze by mohl pacient uZzit pfiliS mnoho davek, protoze digitaini
lékovy systém nemusi fungovat spolehlivé. Kromé toho mdze ndplast vyvolat reakce kiize a podkozni
tkané.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Abilify MyCite neprevysuji
jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje proto, Ze obavy agentury nebylo mozné v soucasnosti vyresit.

Ma stazeni zadosti néjaké disledky pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Abilify MyCite.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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