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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Abilify MyCite (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. si-a retras cererea de punere pe piata pentru Abilify MyCite
pentru tratamentul schizofreniei si al tulburarii bipolare de tip I.

Compania si-a retras cererea la 17 iulie 2020.

Ce este Abilify MyCite si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Abilify MyCite a fost dezvoltat ca o combinatie intre un medicament si un dispozitiv medical pentru:
e tratamentul schizofreniei;

e prevenirea episoadelor maniacale la adulti la care au predominat episoadele maniacale si la care
acestea au raspuns la tratamentul cu aripiprazol;

e tratamentul episoadelor maniacale moderate pana la severe asociate cu tulburarea bipolara de
tip I.

Abilify MyCite contine aripiprazol si urma sa fie disponibil sub forma de comprimat cu senzor ingerabil
pentru monitorizarea ingestiei medicamentelor.

Abilify MyCite a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un
~medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, in acest caz Abilify, insa Abilify
MyCite este disponibil intr-o forma farmaceutica diferita (comprimate care contin un senzor ingerabil
integrat).

Cum actioneaza Abilify MyCite?

Substanta activa din Abilify MyCite este aripiprazolul. Nu se cunoaste modul exact de actiune al
medicamentului, dar la nivelul creierului acesta se leaga de receptorii celor doua substante
(neurotransmitatori) numite dopamina si serotonina (5HT), despre care se crede ca au un rol in
schizofrenie si in tulburarea bipolara. Prin legarea de acesti receptori, se considera ca aripiprazolul
contribuie la normalizarea activitatii cerebrale, reducand simptomele psihotice sau maniacale si
prevenind reaparitia acestora.
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Abilify MyCite contine aripiprazol si urma sa fie disponibil sub forma de comprimat de aripiprazol care
contine un senzor ingerabil. Odata ingerat, senzorul se activeaza in stomac si transmite date privind
data si ora ingerarii catre un ecran personal (senzor portabil, numit si plasture). Ulterior, plasturele
transmite date catre o aplicatie software pentru domeniul medical (aplicatia) si catre un portal online
destinat profesionistilor din domeniul sanatatii si ingrijitorilor. Intentia era ca punerea acestor date la
dispozitia pacientului, a medicilor si a ingrijitorilor sa-i ajute pe acestia sa monitorizeze daca si cand a
fost ingerat medicamentul.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

In cazul unui medicament hibrid nu sunt necesare studii privind riscurile si beneficiile substantei active,
deoarece acestea au fost deja efectuate pentru medicamentul de referintd. Ca pentru toate
medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Abilify MyCite.

De asemenea, compania a prezentat douad studii clinice menite sa cerceteze anumite aspecte privind
modul in care functioneaza sistemul de medicina digitala la pacientii selectati, care au primit instruire
specifica.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Abilify MyCite nu poate fi autorizat pentru tratamentul
schizofreniei si al tulburarii bipolare de tipul I.

Deoarece au fost investigate doar aspecte limitate privind utilizarea si performanta tehnica, agentia nu
a putut evalua cat de bine functioneaza impreuna comprimatul cu senzor integrat, plasturele si
aplicatia. Nu existau dovezi suficiente conform carora Abilify MyCite poate masura cu certitudine doza
de medicament la populatia tinta.

Din punct de vedere al sigurantei, exista riscul ca pacientul sa ia prea multe doze, in cazul in care
sistemul de medicind digitald nu functioneazd corespunzator. In plus, plasturele poate provoca reactii
cutanate si ale tesutului subcutanat.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Abilify MyCite nu depaseau
riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea deoarece motivele de ingrijorare ale agentiei nu pot fi rezolvate in prezent.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Abilify
MyCite.
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Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din studiul respectiv.

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata pentru Abilify MyCite (aripiprazol)
EMA/390789/2020 Pagina 3/3



	Ce este Abilify MyCite și pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze?
	Cum acționează Abilify MyCite?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii?
	Care a fost recomandarea agenției în momentul respectiv?
	Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?
	Retragerea acestei cereri afectează pacienții din studii clinice?

