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Ricknahme des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen von Asimtufii (Aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. hat seinen Antrag auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen
von Asimtufii zur Erhaltungstherapie bei Schizophrenie zuriickgenommen.

Das Unternehmen nahm den Antrag am 2. Mai 2023 zurlick.

Was ist Asimtufii und wofiir sollte es angewendet werden?

Asimtufii wurde als Arzneimittel zur Erhaltungstherapie von Schizophrenie bei Erwachsenen entwickelt,
deren Erkrankung bereits mit Aripiprazol stabilisiert wurde.

Asimtufii enthalt den Wirkstoff Aripiprazol und sollte als Depot-Injektionssuspension in Fertigspritzen
erhaltlich sein. ,Depot" bedeutet, dass der Wirkstoff nach der Injektion langsam Uber einen langeren
Zeitraum freigesetzt wird. Das Arzneimittel sollte einmal alle zwei Monate von einem Arzt oder einer
medizinischen Fachkraft als langsame Injektion in den Gluteal- (GesaB-) oder Deltoid- (Schulter-
)Muskel injiziert werden.
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Asimtufii wurde als ,Hybridarzneimittel® entwickelt. Dies bedeutet, dass es denselben Wirkstoff wie ein
zugelassenes ,Referenzarzneimittel®, in diesem Fall Abilify Maintena, enthielt, aber in einer anderen
Darreichungsform und Starke erhaltlich sein sollte. Asimtufii sollte als gebrauchsfertiges Arzneimittel
erhaltlich sein, wahrend Abilify Maintena eine Vormischung erfordert, bevor es dem Patienten gegeben
werden kann.

Wie wirkt Asimtufii?

Der Wirkstoff in Asimtufii, Aripiprazol, ist ein Antipsychotikum. Sein genauer Wirkmechanismus ist
unbekannt, doch er bindet im Gehirn an die Rezeptoren zweier Stoffe (Neurotransmitter), namlich
Dopamin und Serotonin, die vermutlich bei Schizophrenie eine Rolle spielen. Indem es an diese
Rezeptoren bindet, tragt Aripiprazol vermutlich dazu bei, die Aktivitat des Gehirns zu normalisieren,
wodurch psychotische Symptome verringert werden und ihr Wiederauftreten verhindert wird.
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Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stiitzung seines Antrags
vorgelegt?

Wie flr jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Studien zur Qualitat von Asimtufii vorgelegt.
AuBerdem legte es Ergebnisse aus einer Hauptstudie vor, in der die Konzentrationen des Wirkstoffs im
Kdérper nach der Behandlung mit Asimtufii und einem Vergleichsarzneimittel verglichen wurden.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Riicknahme?

Der Antrag wurde zuriickgenommen, nachdem die Europdische Arzneimittel-Agentur die von dem
Unternehmen eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen an das Unternehmen
formuliert hatte. Nachdem die Agentur die Antworten des Unternehmens auf die letzte Runde der ihm
gestellten Fragen gepriift hatte, waren immer noch einige Fragen ungeklart.

Wie lautete die Empfehlung der Agentur zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriiften Daten und der Antwort des Unternehmens auf die Fragen der Agentur
bestanden seitens der Agentur zum Zeitpunkt der Riicknahme gewisse Bedenken. Diese war der
vorlaufigen Ansicht, dass Asimtufii fir die Behandlung von Schizophrenie nicht hatte zugelassen
werden kénnen.

Die Agentur stellte fest, dass das Unternehmen Asimtufii in der Hauptstudie mit dem in der EU
erhaltlichen Referenzarzneimittel (Abilify Maintena) hatte vergleichen miissen. Da das Unternehmen
dies nicht getan hatte, lieferte die von dem Unternehmen vorgelegte Studie nicht geniigend Nachweise
zur Stltzung des Antrags.

Zum Zeitpunkt der Riicknahme war die Agentur daher der Ansicht, dass der Nutzen von Asimtufii
gegenuber den Risiken nicht Gberwog.

Aus welchen Griinden hat das Unternehmen den Antrag zuriickgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die Agentur Uber die Ricknahme des Antrags informiert,
erklarte es, dass die Riicknahme aufgrund einer Anderung in der Strategie des Unternehmens erfolgt.

Hat die Riicknahme Konsequenzen fiir Patienten, die derzeit an klinischen
Studien teilnehmen?

Das Unternehmen teilte der Agentur mit, dass sich keine Konsequenzen flir Patienten ergeben, die
derzeit an klinischen Studien mit Asimtufii teilnehmen.
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