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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Abilify MyCite (aripiprazol)

Spoloénost Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh pre liek Abilify MyCite na lieCbu schizofrénie a bipolarnej poruchy typu I.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 17. jula 2020.
Co je liek Abilify MyCite a aké bolo predpokladané pouzitie lieku?

Liek Abilify MyCite bol vyvinuty ako kombinacia lieku a zdravotnickej pomdcky na:
e liecbu schizofrénie,

e prevenciu manickej epizdédy u dospelych, ktori mali prevazne manické epizdédy a ktorych manické
epizoédy odpovedali na liecbu aripiprazolom,

o liecbu stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd v pripade bipoldrnej poruchy typu I.

Liek Abilify MyCite obsahuje aripiprazol a bol dostupny vo forme tabliet so senzorom na prehltnutie
na monitorovanie uzitia lieku.

Liek Abilify MyCite bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referenénému
lieku, ktory obsahuje rovnaké liecivo, v tomto pripade lieku Abilify, avSak liek Abilify MyCite je
dostupny v odliSnej forme (v tabletach, ktoré obsahuju zabudovany senzor na prehltnutie).

Akym sposobom liek Abilify MyCite GcCinkuje?

Liecivo v lieku Abilify MyCite je aripiprazol. Presny sp0sob Gcinku nie je zndmy, ale v mozgu sa viaze
na receptory dvoch latok (neurotransmiterov) nazyvanych dopamin a sérotonin (5HT), o ktorych sa
predpoklada, Ze zohravaju uUlohu pri schizofrénii a bipolarnej poruche. Predpoklada sa, Ze naviazanim
sa na tieto receptory aripiprazol pomaha normalizovat ¢innost mozgu, ¢&m sa znizuja psychotické alebo
manické symptomy a zabranuje sa ich opatovnému vyskytu.

Liek Abilify MyCite obsahuje aripiprazol a mal byt dostupny vo forme tablety s aripiprazolom, ktora
obsahuje senzor na prehltnutie. Po uZiti sa senzor v Zalidku aktivuje a prenasa udaje o datume a Case
uZitia na osobny monitor (senzor nalepeny na tele nazyvany aj naplast). Naplast potom prenesie Gdaje
do zdravotnickej softvérovej aplikacie a na internetovy portal pre zdravotnickych pracovnikov
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a oSetrovatelov. Ocakavalo sa, ze spristupnenie tychto Udajov pacientovi, lekdrom a oSetrovatelom
poméze monitorovat, ¢i a kedy bol liek uzity.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva nie s pre hybridny liek potrebné, pretoze sa uz vykonali
s referenénym liekom. Ako pre kazdy liek, aj pre liek Abilify MyCite predloZila spolo¢nost Studie
o kvalite.

Spoloc¢nost predlozila aj dve klinické stadie na preskimanie urcitych aspektov toho, ako systém
digitalneho lieku fungoval u vybranych pacientov, ktori absolvovali osobitné zaskolenie.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila dokumentaciu, ktoru
spolo¢nost predloZila a vypracovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila
odpovede spolocnosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesSené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentlra v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, ze liek Abilify MyCite nemdZe byt povoleny na lie¢bu pacientov
so schizofréniou a bipolarnou poruchou typu I.

Agentuira nemohla posudit, ako dobre navzajom funguju tableta so zabudovanym senzorom, naplast a
aplikacia, kedZe boli preskiimané len niektoré aspekty pouzitelhosti a technickych vlastnosti.
Neexistovali dostato¢né dbkazy o tom, ze liek Abilify MyCite dokaze spolahlivo merat uzitie lieku

v cielovej populacii.

Z bezpeénostného hladiska existuje riziko, Ze by pacient mohol uzit prili$ vela davok, kedZe systém
digitalneho lieku nemusi fungovat spolahlivo. Naplast méze navyse vyvolat reakcie koze a podkozného
tkaniva.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Abilify MyCite neprevysuju
jeho rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje svoju Ziadost,
pretoze v sucasnosti nedokaze vyriesit vyhrady agentury.

Ma stiahnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Abilify MyCite, ktori sa v
sUcasnosti zUcastiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho lekara v ramci klinického skusania.
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