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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Abilify MyCite (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfagringstilladelse
for Abilify MyCite til behandling af skizofreni og bipolar lidelse type 1.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 17. juli 2020.

Hvad er Abilify MyCite, og hvad forventedes det anvendt til?

Abilify MyCite blev udviklet som en kombination af et leiegemiddel og et medicinsk udstyr til:
e behandling af skizofreni

¢ forebyggelse af en manisk episode hos voksne, der primaert har haft maniske episoder, og hvis
maniske episoder har reageret pa behandling med aripiprazol

¢ behandling af moderate til sveere maniske episoder ved bipolar lidelse type 1.

Abilify MyCite indeholder aripiprazol og skulle fds som en tablet med en sensor, der indtages gennem
munden, til overvagning af laagemiddelindtagelsen.

Abilify MyCite blev udviklet som et "hybridlaegemiddel". Det betyder, at det er identisk med et
"referencelaegemiddel”, som indeholder det samme aktive stof (i dette tilfaelde Abilify), men Abilify
MyCite f3s i en anden formulering (tabletter med en integreret sensor, der indtages gennem munden).

Hvordan virker Abilify MyCite?

Det aktive stof i Abilify MyCite er aripiprazol. Det vides ikke ngjagtigt, hvordan det virker, men det
binder i hjernen til receptorer for to stoffer (neurotransmittere) kaldet dopamin og serotonin (5HT),
som menes at spille en rolle i forbindelse med skizofreni og bipolar lidelse. Nar aripiprazol binder til
disse receptorer, menes det at bidrage til at normalisere aktiviteten i hjernen, reducere de psykotiske
og maniske symptomer og forhindre dem i at vende tilbage.

Abilify MyCite indeholder aripiprazol og skulle fas som en aripiprazol-tablet med en sensor, der
indtages gennem munden. Nar patienten har indtaget sensoren, aktiveres denne i maven og overfgrer
oplysninger om dato og tidspunkt for indtagelsen til en personlig monitor (en beaerbar sensor, der
kaldes en "patch"). Patchen overfgrer dernaest oplysningerne til en medicinsk software-app og til en

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

webbaseret portal for sundheds- og omsorgspersoner. Adgang til disse oplysninger forventedes at
veere en hjzlp til leeger og omsorgspersoner i forhold til at tjiekke, om og hvornar leegemidlet er
indtaget.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Studier af fordele og risici ved det aktive stof er ikke ngdvendige for et hybridlaegemiddel, da de
allerede er foretaget for referenceleegemidlet. Som for alle laagemidler har virksomheden fremlagt
studier vedrgrende kvaliteten af Abilify MyCite.

Virksomheden fremlagde ogsa to kliniske studier, hvori forskerne undersggte visse aspekter af,
hvordan det digitale medicinske system fungerede hos udvalgte patienter, der fik specifik oplaering.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
agenturet visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Abilify MyCite ikke kunne veere
blevet godkendt til behandling af patienter med skizofreni og bipolar lidelse type 1.

Agenturet kunne ikke vurdere, hvor godt tabletten med den integrerede sensor, patchen og appen
fungerer sammen, da kun en begreenset raekke aspekter ved brugervenligheden og den tekniske
ydeevne var blevet undersggt. Der var ikke tilstraekkelig evidens til at konkludere, at Abilify MyCite er i
stand til at give palidelige malinger af indtagelsen af laegemidlet i m&lpopulationen.

Fra et sikkerhedsmaessigt synspunkt er der risiko for, at patienten kan tage for mange doser, fordi det
digitale medicinske system maske ikke fungerer palideligt. Desuden kan patchen fordrsage reaktioner i
huden og det subkutane vaev.

Derfor var agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Abilify

MyCite ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anf@rte virksomheden, at den trak sin
ansggning tilbage, fordi agenturets betaenkeligheder ikke kunne imgdekommes for nuveerende.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Abilify MyCite.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-%20abilify-%20mycite%20_en.pdf

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte forsggslaegen.
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