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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Asimtufii (aripiprazol)

Spolo¢nost Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na
trh pre liek Asimtufii, ktory je uréeny na udrziavaciu lieCbu schizofrénie.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 2. maja 2023.

€o je liek Asimtufii a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Asimtufii bol vyvinuty ako liek na udrziavaciu liecbu schizofrénie u dospelych, ktorych ochorenie uz
bolo stabilizované aripiprazolom.

Liek Asimtufii obsahuje lieéivo aripiprazol a mal byt dostupny vo forme injekénej suspenzie s
predizenym uvolfiovanim v naplnenych injekénych striekac¢kach. ,Predizené uvolfiovanie® znamena, ze
lieCivo sa po podani injekcie pomaly uvolfiuje pocas dlhsieho ¢asového obdobia. Lekar alebo zdravotna
sestra mali podavat tento liek raz za dva mesiace formou pomalej injekcie do glutedlneho (sedacieho)
alebo deltového (ramenného) svalu.

Liek Asimtufii bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze obsahoval rovnaké liecivo ako
povoleny referenény liek, v tomto pripade liek Abilify Maintena, ale mal byt dostupny v inej liekovej
forme a inej liekovej sile. Liek Asimtufii mal byt dostupny ako liek pripraveny na pouZitie, na rozdiel
od lieku Abilify Maintena, ktory je potrebné pred podanim pacientovi premiesat.

v

Akym sposobom liek Asimtufii Gcinkuje?

LieCivo lieku Asimtufii, aripiprazol, je antipsychoticky liek. Presny sposob Ucinku nie je znamy, ale

V Mozgu sa viaze na receptory dvoch latok (neurotransmiterov) nazyvanych dopamin a sérotonin,

o ktorych sa predpokladd, Ze zohravaju ulohu pri schizofrénii. Predpoklada sa, ze naviazanim na tieto
receptory aripiprazol pomaha normalizovat ¢innost mozgu, &m sa zniZzuju psychotické priznaky

a predchadza sa ich opatovnému vyskytu.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Asimtufii predloZila spolo¢nost studie o kvalite. Predlozila aj vysledky
hlavnej studie, v ktorej sa porovnavali hladiny lieCiva v tele po liecbe liekom Asimtufii a porovnavacim
liekom.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktor
spolo¢nost predloZila a vypracovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Potom ako agentira posudila
odpovede spolo¢nosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuary?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok od agentiry mala agentura
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Asimtufii nemoze
byt povoleny na lieébu schizofrénie.

Agentlra poznamenala, Ze spolo¢nost mala v hlavnej $tadii porovnat liek Asimtufii s referenénym
liekom (Abilify Maintena) dostupnym v EU. KedZe spolo¢nost tak neurobila, $tudia, ktort spolo¢nost
predlozila, neposkytla dostatok dékazov na podporu ziadosti.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Asimtufii neprevysuju jeho
rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stahuje z
doévodu zmeny v obchodnej stratégii spolo¢nosti.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Asimtufii, ktori sa v si&asnosti
zUcastnuju na klinickych skusaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.
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