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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Asimtufii (arypiprazol)

Firma Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Asimtufii, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu podtrzymujgacym schizofrenii.

Firma wycofata wniosek w dniu 2 maja 2023 r.

Co to jest Asimtufii i w jakim celu mial by¢ stosowany?

Lek Asimtufii opracowano jako lek stosowany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u oséb
dorostych, u ktérych choroba zostata juz ustabilizowana arypiprazolem.

Substancjg czynng zawartg w leku Asimtufii jest arypiprazol, ktéry miat by¢ dostepny w
amputkostrzykawkach w postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu. ,Przedtuzone
uwalnianie” oznacza, ze substancja czynna po wstrzyknieciu jest uwalniana powoli przez dtuzszy czas.
Lek miat by¢ podawany raz na dwa miesigce, w postaci powolnego wstrzykniecia w miesien posladka
lub miesien naramienny przez lekarza lub pielegniarke.

Lek Asimtufii opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze zawierat on te sama substancje czynna
co ,lek referencyjny” dopuszczony do obrotu, w tym przypadku Abilify Maintena, ale miat by¢ dostepny
w innej postaci farmaceutycznej i o innej mocy. Lek Asimtufii miat by¢ dostepny jako lek gotowy do
uzycia, w przeciwienstwie do leku Abilify Maintena, ktéry przed podaniem pacjentowi wymaga
uprzedniego zmieszania.

Jak dziata produkt Asimtufii?

Substancja czynna leku Asimtufii, arypiprazol, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Dokfadny
mechanizm dziatania tej substancji nie jest znany, ale wiadomo, ze przytacza sie ona w moézgu do
receptorow dwdch substancji (neuroprzekaznikdow) — dopaminy i serotoniny — ktore
najprawdopodobniej odgrywajgq pewng role w przebiegu schizofrenii. Przytaczajac sie do tych
receptorow, arypiprazol prawdopodobnie pomaga w normalizacji aktywnosci mézgu - zmniejsza
objawy psychotyczne oraz przeciwdziata ich nawrotom.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw firma przedstawita badania jakosci leku Asimtufii. Firma
przedstawita réwniez wyniki badania gtéwnego, poréwnujacego poziom substancji czynnej w
organizmie po terapii lekiem Asimtufii i po podaniu leku poréwnawczego.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnia serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze lek Asimtufii nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii.

Agencja zauwazyta, ze w badaniu gtéwnym firma powinna dokonac poréwnania leku Asimtufii z lekiem
referencyjnym (Abilify Maintena) dostepnym w UE. Poniewaz firma tego nie uczynita, w badaniu
przedstawionym przez firme nie dostarczono wystarczajacych dowodéw na poparcie wniosku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania leku Asimtufii nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
wniosku wynika ze zmiany strategii firmy.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentdw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Asimtufii.
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