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Asimtufii-valmistetta (aripipratsoli) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. on peruuttanut skitsofrenian yllapitohoitoa varten tarkoitettua
Asimtufii-ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 2. toukokuuta 2023.

Mita Asimtufii on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Asimtufii kehitettiin l1adkkeeksi skitsofrenian yllapitohoitoon aikuisilla, joiden sairaus on jo stabiloitu
aripipratsolilla.

Asimtufiin vaikuttava aine on aripipratsoli, ja sita oli maara olla saatavana depotsuspensiona injektiota
varten esitdytetyissa ruiskuissa. Depot tarkoittaa sitd, etta vaikuttavaa ainetta vapautuu hitaasti pitkan
ajan kuluessa injektion antamisen jalkeen. Laakarin tai sairaanhoitajan oli maara antaa laéke kerran
kahdessa kuukaudessa hitaana injektiona pakara- tai hartialihakseen.

Asimtufii kehitettiin hybridilddkkeeksi. Tama tarkoittaa, etta se sisdlsi samaa vaikuttavaa ainetta kuin
myyntiluvan saanut viitevalmiste, tassa tapauksessa Abilify Maintena, mutta sita oli tarkoitus olla
saatavana eri lddkemuodossa ja eri vahvuutena. Asimtufiin oli tarkoitus olla saatavana kayttévalmiina
laakkeena, toisin kuin Abilify Maintena, joka edellyttaa esisekoitusta ennen kuin sita voidaan antaa
potilaalle.

Miten Asimtufii vaikuttaa?

Asimtufiin vaikuttava aine aripipratsoli on psykoosilddke. Sen tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta, mutta
se sitoutuu aivoissa kahden aineen, dopamiinin ja serotoniinin (valittajdaineita), reseptoreihin. Nailla
aineilla uskotaan olevan vaikutusta skitsofreniassa. Sitoutumalla naihin reseptoreihin aripipratsolin
uskotaan auttavan normalisoimaan aivojen toimintaa, vahentdvan psykoottisia oireita ja ehkaisevan
niiden uusiutumista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtié toimitti Asimtufiin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan. Yhtio
toimitti myo6s tulokset paatutkimuksesta, jossa verrattiin vaikuttavan aineen pitoisuutta elimistdssa
Asimtufii-hoidon ja vertailuladkehoidon jalkeen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién viimeisiin kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, ettd Asimtufiita ei olisi voitu hyvaksya skitsofrenian yllapitohoitoon.

Virasto totesi, etta paatutkimuksessa yhtion olisi pitdnyt verrata Asimtufiita EU:ssa saatavilla olevaan
viitevalmisteeseen (Abilify Maintena). Koska yhtio ei ollut tehnyt niin, yhtién esittama tutkimus ei
tarjonnut riittdvasti nayttéa hakemuksen tueksi.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Asimtufii-valmisteesta saatava hyoéty
ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jolla yhtio ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta peruuttaminen
perustuu yhtién strategian muutokseen.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitdaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Asimtufiita koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.
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