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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Asimtufii (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. trak sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Asimtufii til
vedligeholdelsesbehandling af skizofreni tilbage.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 2. maj 2023.

Hvad er Asimtufii, og hvad forventedes det anvendt til?

Asimtufii blev udviklet som et lsegemiddel til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne, hvis
sygdom allerede er stabiliseret med aripiprazol.

Asimtufii indeholder det aktive stof aripiprazol og skulle markedsfgres som depotinjektionsvaske,
suspension, i fyldte sprgjter. "Depotinjektionsvaske" vil sige, at det aktive stof langsomt frigives over
en laengere periode efter indsprgjtningen. Leegemidlet skulle indsprgjtes langsomt én gang hver anden
maned i glutealmusklen (balden) eller deltamusklen (skulderen) af en laege eller sygeplejerske.

Asimtufii blev udviklet som et "hybridlaegemiddel”. Det betyder, at det indeholdt det samme aktive stof
som et godkendt "referencelaeagemiddel”, i dette tilfeelde Abilify Maintena, men at det skulle vaere
tilgaengeligt i en anden laegemiddelform og styrke. Asimtufii skulle markedsfgres som et brugsklart
lazegemiddel i modsaetning til Abilify Maintena, som kraever forudgdende blanding, fgr det kan gives til
patienten.

Hvordan virker Asimtufii?

Det aktive stof i Asimtufii, aripiprazol, er et antipsykotisk laagemiddel. Det vides ikke ngjagtigt,
hvordan det virker, men det binder sig til receptorer i hjernen for to stoffer (neurotransmittere) kaldet
dopamin og serotonin, der menes at spille en rolle ved skizofreni. Ved at binde sig til disse receptorer
menes aripiprazol at medvirke til at normalisere hjernens aktivitet, s8 de psykotiske symptomer
mindskes og ikke vender tilbage.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Som for alle laegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Asimtufii.
Virksomheden fremlagde ogsa resultater fra et hovedstudie, der sammenlignede indholdet af det
aktive stof i kroppen efter behandling med Asimtufii og et sammenligningslaagemiddel.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laeagemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pa agenturets spgrgsmal pd
tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde agenturet visse betaenkeligheder og var af den
forelgbige opfattelse, at Asimtufii ikke kunne vaere blevet godkendt til behandling af skizofreni.

Agenturet bemaerkede, at virksomheden i hovedstudiet burde have sammenlignet Asimtufii med
referencelzegemidlet (Abilify Maintena), der er tilgaengeligt i EU. Da virksomheden havde undladt
dette, indeholdt det studie som virksomheden fremlagde, ikke tilstraekkelig dokumentation til at
underbygge ansggningen.

Derfor var agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Asimtufii

ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldtes en a&ndring i virksomhedens strategi.

Har denne tilbagetraekning betydning for patienter, der deltager i kliniske
forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Asimtufii.
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