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Asimtufii (aripiprazols) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Asimtufii
Sizofrénijas balstterapijai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 2. maija.

Kas ir Asimtufii, un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Asimtufii tika izstradatas ka balstterapijas zales pieaugusiem Sizofrénijas pacientiem, kuru slimiba jau
bija stabilizéta ar aripiprazolu.

Asimtufii satur aktivo vielu aripiprazolu, un tam bija jabat pieejamam ka ilgstoSas darbibas suspensijai
injekcijam pilnslirceés. “Ilgstosa darbiba” nozimg, ka aktiva viela izdalas I1énam ilgaka laika perioda péc
injicéanas. Arstam vai medmasai §is zales bija jaievada reizi divos ménesos, |1&ni injicg&jot augsstilba
(s€zas) vai deltveida (pleca) muskuli.

Asimtufii tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas satur tadu pasu aktivo vielu ka
registrétas “atsauces zales”, saja gadijuma Abilify Maintena, bet tam bija jabit pieejamam cita zalu
forma un stipruma. Bija paredzéts, ka Aasimtufii blis pieejamas ka lietoSanai gatavas zales atskiriba no
Abilify Maintena, kuram nepiecieSama iepriekSéja sajaukSana, pirms tas var lietot pacientiem.

Ka Asimtufii darbojas?

Asimtufii aktiva viela aripiprazols ir antipsihotisks lidzeklis. Ta iedarbibas mehanisms nav precizi
zinams, bet ir noskaidrots, ka tas piesaistas divu vielu (neiromediatoru), ko dévé par dopaminu un
serotoninu, receptoriem smadzenés. Tiek uzskatits, ka Sis divas vielas ir iesaistitas Sizofrénijas norise.
Domajams, ka, piesaistoties pie Siem receptoriem, aripiprazols palidz normalizét smadzenu darbibu,
samazinot psihozes simptomus un novérsot to recidivus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Asimtufii kvalitati. Tas ari iesniedza
pamatpétijuma rezultatus, kura tika salidzinati aktivas vielas limeni organisma péc arstésanas ar
Asimtufii un salidzinajuma zalém.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un agentira provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Asimtufii
arstésanai.

Adentira noradija, ka pamatpétijuma uznémumam bija Asimtufii jasalidzina ar ES pieejamajam
atsauces zalem (Abilify Maintena). Ta ka uznémums to nebija izdarijis, uznémuma iesniegtais pétijums
nesniedza pietiekamus pieradijumus, lai pieteikumu pamatotu.

Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka Asimtufii sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsaukSanu, tas pazinoja, ka atsauksana
ir saistita ar uznémuma stratégijas mainu.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Asimtufii kliniskajos
pétijumos.
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