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Az Abilify MyCite-ra (aripiprazol) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. visszavonta a skizofrénia és az I-es tipusu bipolaris zavar
kezelésére szant Abilify MyCite-ra vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A véllalat 2020. julius 17-én vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusl gyodgyszer az Abilify MyCite és milyen alkalmazasra szantak?

Az Abilify MyCite-ot gyogyszer és orvostechnikai eszk6z kombinacidjaként fejlesztették ki a kdvetkezo
célokra:

e skizofrénia kezelésére;

e manias epizodok megel6zésére olyan felnbétteknél, akik elsésorban manias epizodoktdl szenvednek
és akiknél ezek a manias epizdédok reagaltak az aripiprazollal végzett kezelésre;

e I-es tipusu bipolaris zavarhoz tarsuld, kézepesen sulyos és sllyos manias epizédok kezelésére.

Az Abilify MyCite aripiprazolt tartalmaz, és tabletta formajaban kertlt volna forgalomba, amely egy
lenyelhetd szenzort tartalmaz a gydgyszer bevételének ellendrzése céljabdl.

Az Abilify MyCite-ot ,hibrid gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Abilify nevd
Jreferencia-gydgyszerhez” hasonld, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de az Abilify MyCite
mas formulaciéban (lenyelhet6 szenzort tartalmazé tabletta) kertl forgalomba.

Hogyan fejti ki hatasat az Abilify MyCite?

Az Abilify MyCite hatdéanyaga az aripiprazol. Pontos hatasmechanizmusa nem ismert, de az agyban
talalhaté két anyag (neurotranszmitterek), a dopamin és a szerotonin (5HT) receptoraihoz kétodik,
amely anyagokrol Ugy gondoljak, hogy szerepet jatszanak a skizofrénidaban és a bipolaris zavarban.
Ugy vélik, hogy e receptorokhoz kétddve az aripiprazol segit normalizélni az agy m(ikodését a
pszichotikus vagy manias tlinetek csokkentésével, illetve azok visszatérésének megelézésével.

Az Abilify MyCite aripiprazolt tartalmaz, és egy lenyelhetd szenzort tartalmazé aripiprazol tabletta
formajaban kertlt volna forgalomba. Lenyelést kévet6en a szenzor a gyomorban aktivalddik, és
adatokat tovabbit a bevétel datumarol és idépontjardl egy személyes hasznalatd monitor felé
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(viselhet6 szenzor, mas néven tapasz). A tapasz ezt kdvetben tovabbitja az adatokat egy egészségligyi
szoftveralkalmazas (az alkalmazas), valamint egy, egészségligyi szakemberek és gondozdk szamara
készult webportal iranyaba. A varakozasok szerint ezen adatok rendelkezésre allasa segitett volna
ellendrizni a beteg, az orvosok és a gondozdk szadmara, hogy bevette-e a beteg a gydgyszert, és ha
igen, mikor.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Hibrid gyogyszerek esetében nincs sziikség a hatdanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozé
vizsgalatokra, mivel ezeket a referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Mint minden gydgyszer
esetében, a vallalat az Abilify MyCite min6ségére vonatkozé vizsgdlatokat nyujtott be.

A vallalat emellett két klinikai vizsgalatot nyujtott be, amelyek annak a kérdésnek bizonyos aspektusait
tartak fel, hogy hogyan m(ikodott a digitalis gydgyaszati rendszer olyan kivalasztott betegeknél, akik
erre irdnyuld oktatasban részesiltek.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Abilify MyCite alkalmazdsa nem engedélyezhet6 a
skizofrénidban, illetve I-es tipusu bipolaris zavarban szenvedd betegek kezelésére.

Az Ugynékség nem tudta felmérni, mennyire m{ikédik jol egyiitt a beépitett szenzort tartalmazé
tabletta, a tapasz és az alkalmazas, mivel a hasznalhatdsag és technikai teljesitmény csupan
korlatozott szempontjait vizsgaltdk. Nem allt rendelkezésre elegend6 bizonyiték arra vonatkozdan,
hogy az Abilify MyCite megbizhatdan képes lenne a gydgyszer bevételének mérésére a
célpopulacidban.

Biztonsagossagi szempontbdl fennall a kockazata, hogy a beteg tul sok adagot vesz be, mert a digitalis
gyogyaszati rendszer esetleg nem megbizhatéan mikodik. Emellett a tapasz bérreakcidt és bor alatti
szOveti reakciot okozhat.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség meglatasa szerint az Abilify MyCite el8nyei nem
haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert az Ugyndkség aggalyai jelenleg nem kezelhetdk.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Abilify MyCite-tal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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