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Az Asimtufii-re (aripiprazol) vonatkozd forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. visszavonta a skizofrénia fenntart6é kezelésére szant
Asimtufii-re vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2023. majus 2-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusd gydgyszer az Asimtufii és milyen alkalmazasra szantak?

Az Asimtufii-t a skizofrénia fenntartd kezelésére fejlesztették ki olyan felnGtteknél, akiknek a
betegségét aripiprazollal mar stabilizaltak.

Az Asimtufii hatéanyaga az aripiprazol, és elGret6ltott fecskenddkben, retard szuszpenzids injekcid
formajaban kivantak forgalomba hozni. A ,retard” elnevezés azt jelenti, hogy a hatéanyag a
befecskendezést kovetéen hosszabb idén keresztil, lassan szabadul fel. A gyégyszert kéthavonta
egyszer a kezel6orvos vagy a gondozast végz6 egészségligyi szakember adja be lassu injekcidban a
farizomba vagy a deltaizomba (vall).

Az Asimtufii-t ,hibrid gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazta, mint egy engedélyezett ,referencia-gydgyszer”, jelen esetben az Abilify Maintena, de mas
gyogyszerformaban és hataserdsségben kivantak forgalomba hozni. Az Asimtufii-t alkalmazasra kész
gyogyszerként kivantak forgalomba hozni, ellentétben az Abilify Maintena-val, amelynél a betegnek
valo beadas el6tt el6keverést kell végezni.

Hogyan fejti ki hatasat az Asimtufii?

Az Asimtufii hatéanyaga, az aripiprazol, egy antipszichotikus gyogyszer. A gydégyszer pontos
hatéasmechanizmusa nem ismert, de az agyban két anyag (neurotranszmitterek), a dopamin és a
szerotonin receptoraihoz kotédik, amelyekrdl igy gondoljak, hogy szerepet jatszanak a skizofréniaban.
Ezekhez a receptorokhoz kétédve az aripiprazol vélhetéen segit normalizalni az agy mlkodését,
csokkentve a pszichotikus tlineteket és megakadalyozva azok kitGjulasat.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat az Asimtufii min6ségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. Egy f6 vizsgalat eredményeit is benyUjtottak, amelyben a hatéanyag szintjét hasonlitottak dssze a
szervezetben az Asimtufii-val és egy komparator gyogyszerrel végzett kezelést kovetden.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynokség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idpontjaban az adatok és a vdllalat altal az Ugynékség listdin szerepld kérdésekre adott
véalaszok attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Asimtufii alkalmazasa nem engedélyezhetl a skizofrénia kezelésére.

Az Ugyndkség megjegyezte, hogy a f6 vizsgalatban a vallalatnak éssze kellett volna hasonlitania az
Asimtufii-t az EU-ban forgalomban |évé6 referencia-gydgyszerrel (Abilify Maintena). Mivel a vallalat ezt
nem tette meg, a vallalat altal bemutatott vizsgalat nem nyujtott elegendd bizonyitékot a kérelem
alatémasztasara.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség meglatésa szerint az Asimtufii el6nyei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy a

. s

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavonasnak az Asimtufii-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Az Asimtufii-re (aripiprazol) vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem
visszavondasa
EMA/262648/2023 2/2


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

	Milyen típusú gyógyszer az Asimtufii és milyen alkalmazásra szánták?
	Hogyan fejti ki hatását az Asimtufii?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott az Ügynökség ajánlása az adott időpontban?
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?
	Milyen következményekkel jár a visszavonás azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek klinikai vizsgálatokban?

