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Paraiskos gauti Asimtufii (aripiprazolo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové , Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V." atsiémé savo paraiska gauti Asimtufii, skirto
palaikomajam Sizofrenijos gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. geguzeés 2 d.

Kas yra Asimtufii ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Asimtufii buvo sukurtas kaip Sizofrenijos palaikomajam gydymui skirtas vaistas suaugusiesiems, kuriy
liga jau yra stabilizuota aripiprazolu.

Asimtufii sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo ir jj buvo numatyta tiekti kaip pailginto
atpalaidavimo injekcine suspensijg uzpildytuose Svirkstuose. ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad
veiklioji medziaga iSsiskiria létai per ilgq laikg po injekcijos. Léta Sio vaisto injekcija | sedmeny arba
zasto raumenj turéjo biti atliekama gydytojo arba slaugytojo kas du ménesius.

Asimtufii buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jo sudétyje turéjo bati tos pacdios
veikliosios medziagos, kaip ir registruotame referenciniame vaiste — Abilify Maintena, bet jj buvo
numatyta tiekti kitokios farmacinés formos ir stiprumo. Asimtufii turéjo bati tiekiamas kaip paruostas
vartoti vaistas, priesingai nei Abilify Maintena, kurj pries skiriant pacientui reikia sumaisyti.

Kaip veikia Asimtufii?

Asimtufii veiklioji medziaga aripiprazolas yra antipsichozinis vaistas. Néra tiksliai zinoma, kaip Si
medZiaga veikia, bet galvos smegenyse ji jungiasi prie neuromediatoriy dopamino ir serotonino, kurie,
manoma, atlieka svarby vaidmenj sergant Sizofrenija, receptoriy. Manoma, kad prisijunges prie Siy
receptoriy, aripiprazolas padeda normalizuoti galvos smegeny aktyvuma, slopina psichozes simptomus
ir neleidzia jiems atsinaujinti.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Asimtufii kokybés tyrimy duomenis. Bendrove taip pat
pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame buvo lyginamas veikliosios medziagos kiekis organizme po gydymo
Asimtufii ir palyginamuoju vaistu, rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus j paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Atsizvelgdama | perzilirétus duomenis ir bendroveés atsakymus | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Asimtufii negali biti registruotas Sizofrenijos palaikomajam gydymui.

Agentira atkreipé démesj | tai, kad atliekant pagrindinj tyrimg, bendroveé turéjo palyginti Asimtufii su
ES jregistruotu referenciniu vaistu (Abilify Maintena). Kadangi bendrove to nepadare, jos pateiktas
tyrimas nesuteiké pakankamai jrodymuy, paraiskai pagristi.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomoneés, kad Asimtufii teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
pasikeitusios bendrovés strategijos.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Asimtufii.
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