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Aterkallande av ansdkan om godkannande for férsaljning
av Abilify MyCite (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. 3terkallade sin ansékan om godk&nnande for férséljning av
Abilify MyCite for behandling av schizofreni och bipolar I-sjukdom.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 17 juli 2020.

Vad ar Abilify MyCite och vad skulle det anvandas for?

Abilify MyCite togs fram som en kombination av ett lakemedel och en medicinteknisk produkt fér
e behandling av schizofreni,

¢ forebyggande av maniska episoder hos vuxna som i huvudsak har maniska episoder och vars
maniska episoder svarat pa behandling med aripiprazol,

e behandling av mattliga till svdra maniska episoder vid bipolar I-sjukdom.

Abilify MyCite innehaller aripiprazol och skulle finnas som tablett med svaljbar sensor som registrerade
intaget av lakemedlet.

Abilify MyCite togs fram som ett "hybridlakemedel”. Det betyder att det liknar ett s.k.
referenslakemedel som innehdller samma aktiva substans, i detta fall Abilify, men Abilify MyCite finns i
en annan beredningsform (tabletter som innehaller en svéljbar sensor).

Hur verkar Abilify MyCite?

Den aktiva substansen i Abilify MyCite ar aripiprazol. Man vet inte exakt hur den verkar men i hjdrnan
faster den pa receptorer for tvd &mnen (signalsubstanser) som kallas dopamin och serotonin (5HT),
som man tror har betydelse vid schizofreni och bipolédr sjukdom. Genom att fasta pa dessa receptorer
skulle aripiprazol bidra till att normalisera hjarnans aktivitet och darmed minska de psykotiska eller
maniska symtomen och hindra dem fran att komma tillbaka.

Abilify MyCite innehaller aripiprazol och skulle finnas som en aripiprazoltablett med svaljbar sensor.
Nar tabletten har svalts ner aktiveras sensorn i magsdcken och skickar data om datum och klockslag
for intaget till en personlig monitor (en barbar sensor, dven kallad plaster). Den bérbara sensorn
o6verfér sedan uppgifterna till ett medicinskt datorprogram (appen) och till en webbaserad portal for
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sjukvardspersonal och vardare. Genom att tillhandahalla dessa data for patienten, férvantades lakare
och vardare kunna hjélpa till med att kontrollera att lakemedlet tagits och néar det skett.

Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

For hybridlakemedel behévs det inte ndgra studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen
eftersom dessa redan har utférts pa referenslakemedlet. Liksom for alla Iakemedel har foretaget
ldmnat in studier om kvaliteten p& Abilify MyCite.

Foretaget lamnade &ven in tva kliniska studier dar man undersokt vissa aspekter av hur det digitala
ldkemedelssystemet fungerade hos ett urval patienter som fatt specifik utbildning.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet
vissa betédnkligheter och ansdg preliminért att Abilify MyCite inte skulle ha kunnat godkénnas for
behandling av patienter med schizofreni och bipolar I-sjukdom.

Myndigheten kunde inte bedéma hur val tabletten med integrerad sensor, den barbara sensorn och
appen fungerar tillsammans, eftersom endast vissa aspekter av anvandbarhet och teknisk prestanda
hade undersokts. Det fanns inte tillrdckliga beldgg for att Abilify MyCite pa ett tillforlitligt satt kunde
méta intaget av lakemedlet i malgruppen.

Ur sakerhetssynpunkt finns det risk for att patienten skulle kunna ta for manga doser om det digitala
lakemedelssystemet inte fungerar tillforlitligt. Dessutom kan den barbara sensorn orsaka reaktioner i
hud och subkutan vavnad.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Abilify MyCite inte uppvéagde
riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att det aterkallade sin
ansokan eftersom myndighetens betankligheter inte kunde bemétas i nulaget.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Abilify MyCite.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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