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Abilify MyCitea (aripipratsoli) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. on peruuttanut skitsofrenian ja tyypin 1 kaksisuuntaisen
mielialahairion hoitoon tarkoitettua laakevalmistetta Abilify MyCite koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Yhtié peruutti hakemuksen 17. heindkuuta 2020.
Mita Abilify MyCite on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Abilify MyCitea kehitettiin ladkkeen ja anturin yhdistelmana, joka oli tarkoitettu
e skitsofrenian hoitoon

e niiden aikuisten maniavaiheiden ehkaisyyn, joilla on enimmakseen maniavaiheita ja joiden
maniavaiheisiin aripipratsolihoito on tehonnut

e tyypin 1 kaksisuuntaisen mielialahairién keskivaikeiden ja vaikeiden maniavaiheiden hoitoon.

Abilify MyCite sisaltaa aripipratsolia, ja sité oli maara olla saatavana tablettina, jossa on nielaistava
anturi ladkkeen nielaisemisen seurantaa varten.

Abilify MyCite on ns. hybridiladke. Téma tarkoittaa sita, ettd se on samankaltainen kuin samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltava viitevalmiste, tassa tapauksessa Abilify, mutta Abilify MyCitea oli maara
olla saatavana eri [dakemuotona (tabletteina, jotka sisaltédvat sisaanrakennetun nielaistavan anturin).

Miten Abilify MyCite vaikuttaa?

Abilifyn MyCiten vaikuttava aine on aripipratsoli. Sen vaikutustapaa ei tunneta tarkoin, mutta se
sitoutuu aivoissa kahden aineen, dopamiinin ja serotoniinin (valittdjaaineita) reseptoreihin (5HT).
Na&illa aineilla uskotaan olevan vaikutusta skitsofreniassa ja kaksisuuntaisessa mielialahdiridssa.
Sitoutumalla naihin reseptoreihin aripipratsolin uskotaan auttavan normalisoimaan aivojen toimintaa,
vahentavan psykoottisia tai maanisia oireita ja ehkadisevan niiden uusiutumisen.

Abilify MyCite sisdltaa aripipratsolia, ja sita oli maara olla saatavana aripipratsolitablettina, joka
sisaltda nielaistavan anturin. Nielaisemisen jalkeen anturi aktivoituu mahassa ja valittaa tietoa
laakkeen ottamisen paivamaarasta ja kellonajasta henkilékohtaiseen monitoriin (paallepuettava anturi,
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jota kutsutaan myos anturilaastariksi). Anturilaastari siirtda tietoa terveydenhuollon
ohjelmistosovellukseen ja verkkopohjaiseen portaaliin terveydenhuollon ammattilaisten ja hoitajien
kayttéon. Sen, ettd nama tiedot olisivat potilaan, |ddkareiden ja hoitajien kdytettavissd, ajateltiin
helpottavan sen seuraamista, onko laake varmasti nielaistu ja jos on, niin milloin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hybridivalmisteelta ei edellyteta tutkimuksia vaikuttavan aineen hydédyista ja riskeista, koska ne on jo
tehty viitevalmisteella. Kuten kaikkien laakkeiden osalta tehdaan, yhtié toimitti Abilify MyCiten laatua
koskevia tutkimuksia.

Lisaksi yhtio toimitti kaksi kliinista tutkimusta, joissa tarkasteltiin tiettyja seikkoja siitd, miten
digitaalinen ladkeratkaisu toimi valituilla potilailla, jotka oli perehdytetty sen kayttoon.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ldakevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién antamat vastaukset viraston viimeisiin
kysymyksiin, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Abilify MyCitea ei olisi voitu hyvaksya
skitsofrenian ja tyypin 1 kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon.

Virasto ei pystynyt arvioimaan sitd, miten hyvin tabletti sisaanrakennettuine antureineen, anturilaastari
ja sovellus toimivat yhdessa, koska kaytettdvyydesta ja teknisestd suorituskyvysta oli tutkittu vain
joitakin seikkoja. Siita, pystytaanko Abilify MyCitella valvomaan |lddkkeen nielemistd luotettavasti
kohdepopulaatiossa, ei ollut riittavasti nayttoa.

Turvallisuuden kannalta on olemassa riski, etta potilas voi ottaa lilan monta annosta, koska digitaalinen
ladkeratkaisu ei valttamatta toimi luotettavasti. My6s anturilaastari voi aiheuttaa ihoon ja
ihonalaiskudokseen kohdistuvia reaktioita.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Abilify MyCitestd saatavat hyédyt
eivat ole sen riskeja suurempia.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti¢ ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksensa, koska viraston huolenaiheita ei voida ratkaista talla hetkella.

Vaikuttaako hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin osallistuviin
potilaisiin?

Yhtid ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia kliinisiin tutkimuksiin
osallistuville potilaille, jotka kayttavat Abilify MyCited.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen 1a&akariin.
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