EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 ta’ Lulju 2020
EMA/390789/2020
EMEA/H/C/005062

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Abilify MyCite (aripiprazole)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Abilify MyCite ghall-kura ta’ skizofrenja u disturb bipolari I.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-17 ta’ Lulju 2020.
X’inhu Abilify MyCite u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Abilify MyCite gie zviluppat bhala kombinazzjoni ta’ medi¢ina u apparat mediku ghal:
e il-kura tal-iskizofrenja;

e il-prevenzjoni ta’ episodju ta’ manija f'adulti li princ¢ipalment kellhom episodji manijaci u li I-episodji
manijaci taghhom irrispondew ghall-kura b’aripiprazole;

e il-kura ta’ episodji ta’ manija moderati sa severi f'disturb bipolari I.

Abilify MyCite fih aripiprazole u kellu jkun disponibbli bhala pillola b’sensur ingestibbli ghall-monitoragg
tal-ingestjoni tal-medicina.

Abilify MyCite gie zviluppat bhala “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’
referenza” li fiha I-istess sustanza attiva, f'dan il-kaz Abilify, izda Abilify MyCite huwa disponibbli
f'formulazzjoni differenti (pilloli li fihom sensur ingestibbli integrat).

Kif jahdem Abilify MyCite?

Is-sustanza attiva f'Abilify MyCite hija aripiprazole. II-mod ezatt kif din tahdem mhux maghruf izda
tehel fil-mohh ma’ ricetturi ghal zewg sustanzi (newrotrazmettituri) imsejhin dopamine u serotonin
(5HT), li huwa mahsub li ghandhom rwol fl-iskizofrenja u f'disturb bipolari. Billi tehel ma’ dawn ir-
ricetturi, huwa mahsub li aripiprazole tghin biex I-attivita tal-mohh tigi ghan-normal, b’hekk jitnaqqsu
s-sintomi psikotic¢i jew ta’ manija u tipprevenihom milli jirritornaw.

Abilify MyCite fih aripiprazole u kellu jkun disponibbli bhala pillola ta’ aripiprazole li fiha sensur
ingestibbli. Ladarba jinbela’, is-sensur jigi attivat fl-istonku u jittrazmetti data dwar id-data u I-hin tal-
ingestjoni lil monitor personali (sensur li jintlibes, imsejjah ukoll roggha). Imbaghad ir-roggha
tittrazmetti d-data lil applikazzjoni ta’ software mediku (I-Applikazzjoni) u lil portal ibbazat fuq il-web
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ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u ghal persuni li jindokraw. Din id-data disponibbli
ghall-pazjent, ghat-tobba u ghal persuni li jindokraw kienet mistennija li timmonitorja jekk u meta tigi
ingestita I-medicina.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva mhumiex mehtiega ghal medicina ibrida
minhabba li dawn diga twettqu bil-medicina ta’ referenza. Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija
pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Abilify MyCite.

Il-kumpanija pprezentat ukoll zewg studji klinici li jesploraw certi aspetti ta’ kif is-sistema tal-medicina
digitali hadmet f'pazjenti maghzula li rcevew tahrig specifiku.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-riezami tad-data, fi zmien tal-irtirar, I-Agenzija ma kellhiex thassib u I-opinjoni
provvizorja taghha kienet li Abilify MyCite ma setax jigi awtorizzat f'pazjenti bl-iskizofrenja u b’disturb
bipolari I.

L-Agenzija ma setghetx tivvaluta kemm il-pillola bis-sensur integrat, ir-roggha u I-Applikazzjoni
jahdmu tajjeb flimkien peress li gew investigati biss aspetti limitati ta’ uzabbilta u prestazzjoni teknika.
Ma kienx hemm bizzejjed evidenza li Abilify MyCite jista’ jkejjel it-tehid tal-medicina b’'mod affidabbli
fil-popolazzjoni fil-mira.

Minn perspettiva ta’ sigurta, hemm riskju li I-pazjent jista’ jiehu wisq dozi peress li s-sistema tal-
medicina digitali tista’ ma tahdimx b’mod affidabbli. Barra minn hekk, ir-roqgha tista’ tikkawza
reazzjonijiet tal-gilda u tat-tessut ta’ taht il-gilda.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Abilify MyCite ma kinux
jeghlbu r-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li hija
rtirat |-applikazzjoni taghha minhabba li t-thassib tal-Agenzija ma setax jigi solvut dak iz-zmien.

Dan l-irtirar jaffettwa pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klini¢i bl-uzu
ta’ Abilify MyCite.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, kellem lit-
tabib tal-prova klinika tieghek.
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