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Stazeni Zzadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Asimtufii (aripiprazol)

Spolecnost Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Asimtufii uréeného k udrzovaci |éCbé schizofrenie.

Spolecnost svou zadost stahla dne 2. kvétna 2023.

Co je pripravek Asimtufii a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Asimtufii byl vyvinut jako |éCivy pfipravek k udrZzovaci |é¢bé schizofrenie u dospélych, jejichz
onemocnéni jiz bylo stabilizovano podavanim aripiprazolu.

Pripravek Asimtufii obsahuje IéCivou latku aripiprazol a mél byt dostupny ve formé injek¢ni suspenze
s prodlouzenym uvolfiovanim v predplnénych injekénich stfikackach. ,Prodlouzené uvolfiovani®
znamena, Ze |éCiva latka se po injek¢énim podani uvolfiuje pomalu a po delsi dobu. Tento IéCivy
pripravek mél byt podavan lékafem nebo zdravotni sestrou jednou za dva mésice pomalou injekci do
glutediniho (hyzdového) nebo deltového (ramenniho) svalu.

Pripravek Asimtufii byl vyvinut jako ,hybridni 1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze obsahoval stejnou
IéCivou latku jako schvaleny ,referencni IéCivy pFipravek®, a sice pfipravek Abilify Maintena, avsak mél
byt dostupny v jiné Iékové formé a v jiné sile. Pfipravek Asimtufii mél byt dostupny ve formé
pfipravené k pouziti, na rozdil od pfipravku Abilify Maintena, ktery je pfed podanim pacientovi tieba
pfedem namichat.

Jak pripravek Asimtufii plisobi?

Léc¢iva latka v pripravku Asimtufii, aripiprazol, je antipsychotikum. Pfesny zpdsob jejiho plsobeni neni
znam. Vi se vdak, Ze se v mozku vaZe na receptory dvou latek (neurotransmiterd) zvanych dopamin
a serotonin, u nichz se predpoklada, Ze se podileji na rozvoji schizofrenie. Ma se za to, ze navazanim
se na tyto receptory aripiprazol pomaha normalizovat ¢innost mozku, coz vede ke zmirnéni
psychotickych pfiznakl a zabrafiuje jejich op&tovnému vyskytu.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Stejné jako u vdech Ié¢ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Asimtufii.
Spolecnost rovnéz predlozila vysledky hlavni studie porovnavajici hladiny Iécivé latky v téle po lécbé
pfipravkem Asimtufii a srovnavacim IéCivym pfipravkem.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pFipravky posoudila informace predlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedofedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Asimtufii
nemUze byt schvélen k udrzovaci 1é¢bé schizofrenie.

Agentura konstatovala, ze v hlavni studii méla spole¢nost porovnavat pripravek Asimtufii s referenénim
I&éCivym pripravkem (Abilify Maintena) dostupnym v EU. Vzhledem k tomu, Ze tak neucinila, studie
predloZena spole¢nosti neposkytla dostatek diikazd na podporu jeji zadosti.

Agentura proto v dobé staZzeni zadosti zastavala nazor, ze pfinosy pripravku Asimtufii nepfevysuji jeho
rizika.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje
z dlvodu zmény strategie spolecnosti.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Asimtufii.
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