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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Abilify MyCite (arypiprazolu)

Firma Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Abilify MyCite przeznaczonego do leczenia schizofrenii i choroby afektywnej dwubiegunowej typu I.

Firma wycofata wniosek 17 lipca 2020 r.
Co to jest produkt Abilify MyCite i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt Abilify MyCite zostat opracowany jako skojarzenie leku i wyrobu medycznego przeznaczone do:
e leczenia schizofrenii;

o profilaktyki epizodéw maniakalnych u os6b dorostych z przewagg epizodéw maniakalnych, ktére
wykazujg u nich odpowiedz na leczenie arypiprazolem;

e leczenia epizodéw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej typu I.

Produkt Abilify MyCite zawiera arypiprazol i miat by¢ dostepny w postaci tabletki wyposazonej w
potykalny czujnik elektroniczny stuzacy do monitorowania przyjmowania leku przez pacjenta.

Abilify MyCite opracowano jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze produkt Abilify MyCite jest podobny do
leku referencyjnego zawierajgcego te samg substancje czynng — w tym przypadku do produktu Abilify
- ale ma inng postac (tabletki z zintegrowanym potykalnym czujnikiem elektronicznym).

Jak dziata produkt Abilify MyCite?

Substancja czynng produktu Abilify MyCite jest arypiprazol. Nie jest znany doktadny mechanizm
dziatania tego zwigzku, ale przytacza sie on w modzgu do receptoréow dwdch substancji
(neuroprzekaznikéw) — dopaminy i serotoniny (5HT) - ktore najprawdopodobniej odgrywaja pewng
role w przebiegu schizofrenii i choroby afektywnej dwubiegunowej. Przytaczajac sie do tych
receptorow, arypiprazol wydaje sie pomaga¢ w normalizacji aktywnosci mézgu - zmniejsza objawy
psychotyczne lub maniakalne oraz przeciwdziata ich nawrotom.

Produkt Abilify MyCite zawiera arypiprazol i miat by¢ dostepny w postaci tabletki z arypiprazolem
wyposazonej w potykalny czujnik elektroniczny. Po potknieciu czujnik aktywuje sie w zotadku i wysyta
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informacje na temat daty i godziny przyjecia leku do urzadzenia osobistego (nasobnego czujnika w
postaci specjalnego plastra). Plaster przesyta nastepnie dane do aplikacji medycznej oraz
internetowego portalu dla pracownikow opieki zdrowotnej i opiekunéw. Udostepnienie tych danych
pacjentom, lekarzom i opiekunom miato pomdc kontrolowaé, czy i kiedy pacjent przyjmuje lek.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanych ze stosowaniem substancji czynnej nie s wymagane
w przypadku lekéw hybrydowych, poniewaz zostaty juz przeprowadzone z lekiem referencyjnym. Tak
jak w przypadku wszystkich lekéw firma przedstawita badania jakosci leku Abilify MyCite.

Firma przedstawita takze dwa badania kliniczne dotyczace niektorych aspektéw dziatania cyfrowego
systemu leku u wybranych, specjalnie przeszkolonych pacjentow.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
jej wstepna opinia wskazywata, ze produkt Abilify MyCite nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
pacjentdw ze schizofrenig i chorobg afektywng dwubiegunowa typu I.

Agencja nie byta w stanie oceni¢ wspoétdziatania tabletki z zintegrowanym czujnikiem, plastra i
aplikacji, poniewaz zbadane zostaty tylko niektdre aspekty ich uzytecznosci i sprawnosci technicznej.
Nie byto wystarczajacych dowoddéw na to, ze produkt Abilify MyCite jest w stanie w rzetelny sposéb
rejestrowac przyjmowanie leku w populacji docelowej.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa istnieje ryzyko, ze pacjent przyjmie zbyt wiele dawek z powodu
nieprawidtowego dziatania cyfrowego systemu leku. Co wiecej, plaster moze powodowac reakcje
skdrne i tkanki podskornej.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Abilify
MyCite nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze powodem
wycofania sg watpliwosci Agencji, ktorych nie mozna w tej chwili wyjasnic.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Abilify MyCite.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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