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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Asimtufii (aripiprazole)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Asimtufii ghall-kura ta’ manutenzjoni tal-iskizofrenija.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-2 ta’ Mejju 2023.

X’'inhu Asimtufii u ghalxiex kien mistenni li jintuza?

Asimtufii gie zviluppat bhala medicina ghall-kura ta’ manutenzjoni ta’ skizofrenija f’adulti li I-marda
taghhom diga giet stabbilizzata b’aripiprazole.

Asimtufii fih is-sustanza attiva aripiprazole u kellu jigi bhala sospensjoni ta’ rilaxx fit-tul ghall-injezzjoni
f'siringi mimlija lesti. “Rilaxx fit-tul” tfisser li s-sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod fuq perjodu ta’
zmien estiz wara li tigi injettata. Il-medicina kellha tinghata darba kull xahrejn permezz ta’ injezzjoni
bil-mod fil-muskolu gluteali (warrani) jew deltojde (spalla) minn tabib jew infermier.

Asimtufii gie zviluppat bhala “medicina ibrida”. Dan ifisser li kien fih |-istess sustanza attiva bhal
“medicina ta’ referenza” awtorizzata, f'dan il-kaz Abilify Maintena, izda kellu jkun disponibbli f'forma
farmacewtika u ta’ gawwa differenti. Asimtufii kellu jkun disponibbli bhala medic¢ina lesta ghall-uzu
ghall-kuntrarju ta’ Abilify Maintena, li jirrikjedi tahlit minn gabel, gabel ma jkun jista’ jinghata lill-
pazjent.

Kif jahdem Asimtufii?

Is-sustanza attiva f’Asimtufii, |-aripiprazole, hija medicina antipsikotika. Il-mod ezatt kif din tahdem
mhux maghruf izda tehel ma’ ricetturi fil-mohh ghal zewg sustanzi (newrotrazmettituri) msejha
dopamina u serotonina, li huma mahsuba li ghandhom rwol fl-iskizofrenija. Billi tehel ma’ dawn ir-
ricetturi, huwa mahsub li I-aripiprazole tghin biex tinnormalizza |-attivita tal-mohh, b’hekk tnaqqgas is-
sintomi psikotici u tipprevenihom milli jirritornaw.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Asimtufii. Ipprovdiet
ukoll rizultati minn studju ewlieni li gabbel il-livelli tas-sustanza attiva fil-gisem wara I-kura b’Asimtufii
u medic¢ina komparatur.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u kienet tal-opinjoni provvizorja li Asimtufii ma setax jigi
awtorizzat ghall-kura ta’ manutenzjoni tal-iskizofrenija.

L-Agenzija nnotat li fl-istudju ewlieni I-kumpanija kellha tgabbel Asimtufii mal-medicina ta’ referenza
(Abilify Maintena) disponibbli fl-UE. Peress li I-kumpanija ma kinitx ghamlet dan, I-istudju pprezentat
mill-kumpanija ma pprovdiex bizzejjed evidenza biex jappogga |-applikazzjoni.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-benefi¢éji ta” Asimtufii ma kinux jeghlbu
r-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
huwa bbazat fuq bidla fl-istrategija tal-kumpanija.

Dan l-irtirar jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Asimtufii.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Asimtufii
(aripiprazole)
EMA/262652/2023 Pagna 2/2


https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-asimtufii_en.pdf

	X’inhu Asimtufii u għalxiex kien mistenni li jintuża?
	Kif jaħdem Asimtufii?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Aġenzija dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	Dan l-irtirar jaffettwa lill-pazjenti fi provi kliniċi?

