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A vilag elsé digitalis gyégyszere:
a Nagy Testvér figyel!

DR. SPEER GABOR

A z Egyesiilt Allamok gyégyszer-fel-
Ugyeleti hatésaga, az FDA befo-

gadta (torzskonyvezte) az elsé digitalisan
ellenérzétt gydgyszerbevételt tdmogatd
rendszert. Ez az Abilify MyCite gydégyszer,
ami az Abilify tablettdnak egy szenzort
tartalmazo valtozata. Ha a beteg bevette
ezt a tablettdt, a gyogyszer jelzést kild
arrol (https://www.abilifymycite.com/). Az
Abilify 2002 6ta torzskonyvezett készit-
mény, amely kiilonbo6zé kiszerelésekben
aripiprazolt tartalmaz (5 mg-30 mg), és mar
generikus gyogyszerként is forgalmazzak
hazankban is. Az aripiprazol szkizofrénia
kezelésére javallott készitmény feln6ttek
éslegaldbb 15 éves serdiil6k részére. Javal-
lott még kdzepesen sulyos és sulyos manias
epizddok kezelésére bipolaris affektiv zavar
I-es tipusdban, valamint Uj manids epizéd
megel6zésére olyan felnétteknél, akiknek
tulnyomédan manids epizédjaik vannak.

A szkizofrénia nem egységes korkép,
hanem 6sszefoglalé neve olyan pszichoti-
kus allapotoknak, melyek kozos jellemzéje,
hogy a beteg akarata, gondolatai és érzelmei
szétesnek. A pszichotikus éllapotok a reali-
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Amerikaban torzskonyvezték a vilag els6 digitalis tablettajat. A digitalis
tabletta jelez annak, akit a beteg felhatalmazott ra, hogy a beteg bevette-e
a gyogyszert. A gyogyszer neve: Abilify MyCite, ami az Abilify (aripiprazol)
tablettanak egy szenzort tartalmazé valtozata. Az Abilify MyCite gyogyszer
részei: maga az aripiprazol tabletta a szenzorral, az érzékel6t tartalmazo
tapasz és a MyCite okostelefonos applikacio, ami az informaciét gydijti és
tovabbitja. Uj kezdet elétt allunk? Vagy elbukik az 6tlet, mert az emberek

elutasitjak, ha ellenérzik 6ket?

tasérzék elvesztésével, érzékcsalodasokkal,
hallucinacidkkal, az érzelmi élet zavaraival,
téveszmékkel, tudatzavar jelentkezésével
jarod betegségek. A betegség jellemzéen
serduil6kor és 30 éves kor kozott alakul ki.
A férfiak és nék aranya egyenld. A betegek
tobbségénél (75%) mar kamaszkorban meg-
mutatkoznak a jelei. A betegség gyakorisaga
1% koril van, igy hazankban mintegy 100
ezer szkizofrén beteg él, nagy résziik pszichi-
atriai kezelés alatt all, de csak 5-10% szorul
allandé kérhazi kezelésre. A szkizofréniahoz
gyakran tarsul alkohol- és drogfliggdség,
mértéktelen dohdnyzés, erés az 6ngyilkos-
sagi hajlam (15-20%-ban ez a haldlok).

A bipolaris zavart a kdznyelv manias
depresszidonak nevezi. A bipolaris zavar
két polusu hangulati betegséget jelent.
Az egyén életében lehangolt (depresszi-
0s) és felhangolt (hipomanias, azaz enyhén
manias, vagy akar silyosan manids) epizé-
dok kévetik egymast. Gyakran évekig csak
depresszios idészakok jelentkeznek, mig
egyszer megjelenik egy felhangolt, manias
periodus. A korképet fontos megkiilonboz-
tetnia ,hagyomanyos”, egy pélusu depresz-
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szi6tol, melyben csak lehangolt idészakok
fordulnak elé, mert a két betegség eltérd
terapiat igényel. A bipolaris zavar eléfor-
dulasi gyakorisaga szintén 1%, lényeges
nemek kozti kiilonbség nélkil. A betegség
elsé tlinetei dltaldban 15-30 éves kor koril



Az Abilify MyCite
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jelentkeznek, nagyjabol 70%-ban depresz-
sziés epizdéddal indul a folyamat. A pontos
diagndzis felallitasat neheziti, hogy akar 10
év is eltelik, mig az elsé ellentétes, felhan-
golt epizdd jelentkezik, igy addig ,sima”
depressziéval kezelik a beteget.

Az Abilify MyCite rend-
szer elve
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A GYOMORSAV ARULKODIK
Az Abilify MyCite készitmény a japan
Otsuka Pharmaceuticals tulajdona, a szen-
zort és a technoldgiat a Proteus Digital
Health cég adja.! EI6szor 2015-ben adtak
be a torzskdnyvi kérvényt az FDA-hoz, de
ezt 2016-ban a hatdsdg elutasitotta, mert
akkor kevés adat allt rendelkezésre az al-
kalmazasarol. Az FDA most sem a terapia-
hlség (adherencia) novelésére fogadta be
a készitményt, mert a torzskdnyvezéshez
sziikséges gyodgyszervizsgalatokban -
az id6 rovidsége miatt — ezt nem tudtak
igazolni. Ezt az alkalmazasi el6irasban le
is irjak, és azt is jelzik (amit az FDA is ki-
mondott): a rendszer nem alkalmas arra,
hogy a gydgyszerbevitelrél valés idében
adjon informaciot, mert a gydgyszer be-
vételének detektdldsa késhet, és lehet-
séges, hogy el is marad. Az FDA csak azt
fogadta be, hogy a gydgyszer bevételérol
informacié tovébbitddik az okostelefonos
alkalmazasra, de azt, hogy ennek a rend-
szernek barmilyen elénye lenne pl. a te-
rapiahlség novelésében, azt nem. Az
Otsuka 2017-ben tébb vizsgalatot végzett
arendszer tesztelésére: egy 8 hetes, 69 be-
teggel zajlg, illetve egy szintén 8 héten
at, 49 beteggel folytatott vizsgalatban
igazoltdk a rendszer hasznat és a bete-
gek elégedettségét.>® A hosszu tavu cél
adigitdlis tablettaval egyértelmen a kré-
nikus betegek riaszté gydgyszerszedési
fegyelmének (adherenciajanak) javitasa.
Jelenleg a krénikus betegségben szenve-
d6k 50-70%-a nem szedi, vagy nem szedi
megfeleléen az eldirt gydgyszerét.
Adigitalis tabletta azt jelzi, hogy a be-
teg bevette-e a gyégyszert, és mikor. Ha
a beteg elfogadja orvosatoél ezt a készit-
ményt, akkor a beleegyezé nyilatkozat
aldirdsa utan feljogosithatja a kezel6or-
vosat és még legfeljebb négy személyt
(nyilvan alapvetéen a csalddtagokat, de
barkit), hogy értesitést kapjon a gyogy-
szerbevételrél. Az Abilify MyCite rend-
szer tehat a kovetkez6kbdl épil fel: az
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aripiprazol tabletta a szenzorral (Abilify
MyCite), a tapasz — az Un. MyCite Patch
-, amely az érzékel6t tartalmazza, és
a MyCite okostelefonos alkalmazas, amely
az informaciét gydjti és tovabbitja (1. és
2. abra).

A Proteus cég éltal kifejlesztett szen-
zor rézbél, magnéziumbol és szilikonbdl
all, és elektromos jelet bocsat ki, amikor
gyomorsavval érintkezik. A krumplibol
készitett elemhez hasonléan mukodik:
amikor az elemek a gyomorsavval érint-
keznek, ionok kerlilnek az oldatba. Lassu
kémiai reakcié indul meg ezutdn - a sav
mintegy hidat épit ahhoz, hogy az ionok
kedviikre vdndorolhassanak. A szenzor ak-
kora, mint egy homokszem (3. dbra). A jel
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A szenzor az egyes
tablettakban
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a bevétel utan 30-120 perccel generalo-
dik. A bal bordaiv ald vagy a gyomorszajra
helyezett érzékeld (MyCite Patch) felfogja
a jelet, majd bluetooth-on keresztl kiil-
di az értesitést az okostelefonra. A beteg
az okostelefonra letoltott alkalmazéasban
az adott gydgyszerbevitel mellé - mint
egy noteszba - bele tudja irni azt is, ho-
gyan érzi magat (milyen a hangulata) (4.
abra). Ezt aztédn az okostelefon elkiildi az
orvoshoz és a megadott személyekhez.
A tapaszba agyazott (rogzitett) érzékelt
(MyCite Patch) 7 napon &t lehet viselni,
utana cserélni kell.
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UJ MODELL A ROSSZ

TERAPIAHUSEG TERAPIAJABAN?
Az Otsuka cég még nem tette kdzzé a 2018-
tol elérhetd készitmény arat. A megoldas
kilondsen azokban az esetekben lehet el6-
nyos, amikor a beteg tul van az elsé pszi-
chotikus eseményén, és miutan jobban érzi
magat, elhagyja a gyégyszert. Ezen fell
a varakozésok szerint a megfeleld terdpia-
hlség kevesebb relapszust, ritkabb kérha-
zi Ujrafelvételt fog eredményezni. Elvben
a gyégyszerhez valé rossz terdpiahliséget
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(vagy akar a gyégyszer elhagydsat) idében
lehet majd észrevenni. Az Abilify ma mar
generikus kezelésként is elérhetd, de ennek
a megoldésnak a joga kizarélagos, uj, in-
novativ készitményrol Iévén szé. A Proteus
cég befektet6i kozé tartozik a Novartis és
a Medtronicis.

Hasonlo fejlesztés az etectRx, amit
HIV-fert6zés kezelése soran és opiatokkal
is teszteltek. Ez a digitalis tabletta rendszer
magnéziumot és ezlst-kloridot hasznal, és
radidjelet ad ki, ezt egy kis antenndval lehet
felfogni, amit a nyakon kell elhelyezni.

Felmeril a kérdés, hogy jo vélasztas
volt-e éppen mentalis betegek szaméra
forgalomba hozni ezt a technoldgiat, és
nem hasonléan riaszté terapiahtséggel
jellemezheté népbetegségekben szenve-
dék, pl. cukorbetegek szamara. A vélaszt
azidé megadja, de az 6tlet hasznossagan
ez semmit sem valtoztat. Oriasi leheté-
ség rejlik a technikaban. Példaul sebé-
szeti beavatkozas utan vagy fajdalom-
mal kiizdé betegek esetében a betegek
opiatfelhaszndalasarol adhat felvilagosi-
tast, vagy klinikai vizsgalatokban arrdl,
hogy a betegek szedik-e (jol szedik-e)
avizsgalati készitményt. Az egészségligyi

biztositok pedig megfeleld terapiahtiség
elérése esetén engedményt adhatnak
a biztositasi dijbol, hiszen a terapiakove-
t6 betegek gyogyulasi esélyei jelentésen
jobbak, igy a gydgykezelésiik kevésbé
koltséges.

Levelezési cim:
gabor.speer@artmedus.com
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