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Paraiskos gauti Abilify MyCite (aripiprazolo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové , Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V." atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Abilify MyCite,
skirto Sizofrenijos ir I tipo bipolinio sutrikimo gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. liepos 17 d.

Kas yra Abilify MyCite ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Abilify MyCite buvo sukurtas kaip vaisto ir medicinos priemonés derinys, skirtas:
e gydyti Sizofrenija;

e iSvengti manijos epizodo suaugusiesiems, kuriems daugiausia pasireiské manijos epizodai ir kuriy
manijos epizodai reagavo | gydyma aripiprazolu;

e gydyti I tipo bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams pasireiskiancius vidutinio sunkumo arba
sunkius manijos epizodus.

Abilify MyCite sudétyje yra aripiprazolo ir jj buvo numatyta tiekti tabletés su nuryjamu jutikliu, skirtu
stebéti medikamenty nurijima, forma.

Abilify MyCite buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Abilify MyCite yra panasus |
referencinj vaistg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, Siuo atveju - | Abilify, bet yra
kitokios farmacines formos (tabletés su integruotu nuryjamu jutikliu).

Kaip veikia Abilify MyCite?

Veiklioji Abilify MyCite medziaga yra aripiprazolas. Kaip Si medziaga veikia, tiksliai nezinoma, bet
galvos smegenyse ji jungiasi prie dviejy medziagy (neuromediatoriy), vadinamy dopaminu ir
serotoninu (5HT), receptoriy, kurie, manoma, atlieka svarby vaidmenj sergant Sizofrenija ir bipoliniu
sutrikimu. Manoma, kad jungdamasis prie Siy receptoriy, aripiprazolas padeda normalizuoti galvos
smegeny aktyvuma ir taip slopina psichozés arba manijos simptomus ir neleidzia jiems atsinaujinti.

Abilify MyCite sudétyje yra aripiprazolo ir jj buvo numatyta tiekti aripiprazolo tabletés, kurioje yra
nuryjamas jutiklis, forma. Nurytas jutiklis aktyvinamas skrandyje ir perduoda duomenis apie nurijimo
datq ir laikg | asmeninj monitoriy (nesiojama jutiklj, dar vadinama priklijuojamu monitoriumi). Tada is
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priklijuojamo monitoriaus duomenys perduodami medicininei taikomajai programinei jrangai (mobiliajai
programelei) ir sveikatos priezitros specialistams bei pacientus slaugantiems asmenims skirtam
internetiniam portalui. Tikétasi, kad Siy duomeny turéjimas padés pacientams, gydytojams ir pacientus
slaugantiems asmenims stebéti, ar vaistas iSgertas ir kada jis buvo iSgertas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Su hibridiniais vaistais nereikia atlikti veikliosios medZiagos naudos ir rizikos tyrimy, nes jie jau atlikti
su referenciniu vaistu. Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendroveé pateike Abilify MyCite kokybés tyrimy
rezultatus.

Bendrové taip pat pateiké du klinikinius tyrimus, kuriais siekta istirti tam tikrus Sios skaitmeninés
medicininés sistemos veikimo atrinkty pacienty, kurie dalyvavo tam tikruose mokymuose, organizme
aspektus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Abilify MyCite negali bti registruotas Sizofrenijos ir I tipo bipolinio
sutrikimo gydymui.

Agentira negaléjo jvertinti, ar tableté su integruotu jutikliu, priklijuojamu monitoriumi ir mobiligja
programéle gerai veikia, nes buvo istirti vos keli galimybés juos naudoti ir jy techninés kokybés
aspektai. Pateikta nepakankamai jrodymu, kad vartojant Abilify MyCite, galima patikimai matuoti Sio
vaisto vartojima tikslinéje populiacijoje.

Saugumo pozilriu, yra pavojus, kad pacientas gali iSgerti pernelyg daug vaisto doziy, nes skaitmeniné
medicininé sistema gali nepatikimai veikti. Be to, priklijuojamas monitorius gali sukelti odos ir poodiniy,
audiniy reakcijas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Abilify MyCite teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraisSkos atsiémima, bendrové nurode, savo paraiskg
atsiimanti dél to, kad Siuo metu nejmanoma iSspresti Agentiirai abejoniy sukélusiy klausimy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Abilify MyCite.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités | savo klinikinio tyrimo gydytoja.
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