EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24. julij 2020
EMA/390789/2020
EMEA/H/C/005062

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Abilify MyCite (aripiprazol)

Podjetje Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. je umaknilo svojo vlogo za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom Abilify MyCite, namenjenim zdravljenju shizofrenije in bipolarne motnje tipa I.

Vlogo je umaknilo 17. julija 2020.
Kaj je zdravilo Abilify MyCite in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Abilify MyCite je bilo razvito kot kombinacija zdravila in medicinskega pripomocka za:
e zdravljenje shizofrenije;

e preprecevanje manicnih epizod pri odraslih, ki so dozZivljali pretezno manicne epizode, odzivne na
zdravljenje z aripiprazolom;

e zdravljenje zmernih do resnih manic¢nih epizod pri bipolarni motnji tipa I.

Zdravilo Abilify MyCite vsebuje aripiprazol in naj bi bilo na voljo v obliki tablete s senzorjem, ki ga je
mogoce zauziti, za spremljanje zauzitja zdravila.

Zdravilo Abilify MyCite je bilo razvito kot ,hibridno zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,referenénemu
zdravilu“, ki vsebuje enako ucinkovino, v tem primeru zdravilu Abilify, vendar je zdravilo Abilify MyCite
na voljo v drugacni formulaciji (tablete s senzorjem, ki ga je mogoce zauziti).

Kako zdravilo Abilify MyCite deluje?

Ucinkovina v zdravilu Abilify MyCite je aripiprazol. Natancen nacin njegovega delovanja ni znan, vendar
se veze na mozganske receptorje za dve snovi (Ziv€éna prenasalca), imenovana dopamin in serotonin
(5HT), ki naj bi sodelovala pri shizofreniji in bipolarni motnji. Aripiprazol naj bi z vezavo na ta
receptorja pomagal normalizirati delovanje mozganov, zmanjsati psihoti¢ne ali mani¢ne simptome in
prepreciti njihov ponoven pojav.

Zdravilo Abilify MyCite vsebuje aripiprazol in naj bi bilo na voljo v obliki tablete aripiprazola s
senzorjem, ki ga je mogoce zauziti. Senzor se po zauzitju aktivira v Zelodcu ter prenese podatke o
datumu in ¢asu zauzitja v napravo za osebno spremljanje (nosljivi senzor, imenovan tudi obliz). Obliz
nato prenese podatke do medicinske programske opreme (aplikacije) in spletnega portala za
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zdravstvene delavce in negovalce. Razpolaganje s temi podatki naj bi bolniku, zdravnikom in
negovalcem pomagalo spremljati, ali in kdaj je bilo zdravilo zauzito.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine za hibridno zdravilo niso potrebne, saj so Ze bile izvedene z
referenénim zdravilom. Kot to velja za vsako zdravilo, je podjetje zagotovilo Studije o kakovosti
zdravila Abilify MyCite.

Podjetje je predlozilo tudi dve klini¢ni Studiji za proucitev dolocenih vidikov delovanja digitalnega
sistema zdravila pri izbranih bolnikih, ki so bili posebej usposobljeni.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore podjetja
na zadnji sklop vprasanj, so nekatera vprasanja se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazila doloCene zadrzke in je zacasno
menila, da zdravila Abilify MyCite ni mogoce odobriti za bolnike s shizofrenijo in bipolarno motnjo.

Agencija ni mogla oceniti, kako dobro tableta deluje skupaj z vgrajenim senzorjem, oblizem in
aplikacijo, saj so bili raziskani le omejeni vidiki uporabnosti in tehni¢ne uspesnosti. Prav tako ni bilo
zadostnih dokazov, da bi zdravilo Abilify MyCite lahko zanesljivo merilo vnos zdravila pri ciljni
populaciji.

Z varnostnega vidika obstaja tveganje, da bi bolnik lahko zauzil preve¢ odmerkov, saj digitalni sistem
zdravila morda ne deluje zanesljivo. Poleg tega lahko obliZz povzroci reakcije na kozi in podkoznem
tkivu.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da koristi zdravila Abilify MyCite ne odtehtajo z njim
povezanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da se je za umik vloge
odlodilo zato, ker zadrzkov agencije trenutno ne bi moglo odpraviti.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
kliniénih preskusanjih z zdravilom Abilify MyCite.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.
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