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Abilify MyCite (aripiprazola) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukums

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. atsauca zalu Abilify MyCite redistracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales tiek lietotas $izofrénijas un I tipa bipolaro traucéjumu arsté&sanai.

Kas ir Abilify MyCite un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Abilify MyCite tika izstradatas ka zalu un mediciniskas ierices kombinacija Sadiem mérkiem:
e Sizofrénijas arstésanai;

e manijas epizozu novérSanai pieaugusajiem, kuriem parsvara ir manijas epizodes un kuriem tas
reagé uz arstésanu ar aripiprazolu;

e ar I tipa bipolariem traucéjumiem saistitu vidéju lidz smagu manijas epizozu arstésanai.

Abilify MyCite satur aripiprazolu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka tabletes ar norijamu
sensoru, kas uzraudzis zalu norisanu.

Abilify MyCite tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimé&, ka Abilify MyCite ir lidzigas “atsauces
zalém”, saja gadijuma zalém Abilify, kas satur to pasu aktivo vielu, bet Abilify MyCite ir pieejamas
atskiriga forma (ka tabletes, kuras iestradats norijams sensors).

Ka Abilify MyCite darbojas?

Abilify MyCite aktiva viela ir aripiprazols. Ta darbibas mehanisms nav precizi zinams, bet ir noskaidrots,
ka tas piesaistas divu vielu (neiromediatoru), ko déve par dopaminu un serotoninu (5HT), receptoriem
smadzenés. Uzskata, ka Sis divas vielas ir iesaistitas Sizofrénijas un bipolaro trauc&jumu norisé.
Domajams, ka, piesaistoties pie Siem receptoriem, aripiprazols palidz normalizét smadzenu darbibu,
samazinot psihozes vai manijas simptomus un novérsot to atkartosanos.

Abilify MyCite satur aripiprazolu, un bija ieceréts, ka tas bils pieejamas ka aripiprazola tabletes, kas
satur norijamu sensoru. P&c noriSanas sensors kundi aktivizéjas un nosita datus par norisanas datumu
un laiku uz personigo monitoru (né€sajamu sensoru, sauktu ari par sensoru plaksteri). Sensoru
plaksteris péc tam nosita datus uz medicinisku lietojumprogrammataru (lietotni) un timekla portalu,
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kas paredzéts veselibas apriipes specialistiem un apripétajiem. Bija ieceréts, ka sadu datu pieejamiba
pacientiem, arstiem un aprupétajiem palidzés uzraudzit, vai un kad zales ir noritas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
Hibridzalém nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti ar
atsauces zalém. Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Abilify MyCite kvalitati.
Uznémums ari iesniedza divus kliniskos pétijumus, kuros vertéti konkréti digitalas zalu sistémas
darbibas aspekti izvélétiem pacientiem, kuri sanémusi specifisku apmacibu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja
posma jautajumiem, agentira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira
tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Abilify MyCite pacientu ar Sizofréniju un I tipa bipolariem
traucéjumiem arstésanai.

Adgentlira nevaréja novértét, cik labi tablete ar taja iestradato sensoru darbojas kopa ar sensoru
plaksteri un lietotni, jo tika pétiti tikai ierobezoti lietojamibas un tehniskas darbibas aspekti. Nebija
pietiekamu pieradijumu, ka ar Abilify MyCite var uzticami noteikt zalu uznemto devu mérka pacientu
grupa.

No drosuma viedokla pastav risks, ka pacients var uznemt parak daudz devu, jo digitala zaju sistéma
var nedarboties uzticami. Turklat sensoru plaksteris var izraisit adas un zemadas audu reakcijas.

Tapéc atsaukSanas bridi agentlira uzskatija, ka Abilify MyCite sniegtie ieguvumi neatsver to radito
risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc, jo paslaik nevar atspékot adentiras iebildumus.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Abilify MyCite
kliniskajos pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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