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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Asimtufii (aripiprazole)

A Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. retirou o seu pedido de autorizacao de introdugado no
mercado de Asimtufii para o tratamento de manutengdo da esquizofrenia.

A empresa retirou o pedido em 2 de maio de 2023.

O que é o Asimtufii e qual a utilizagao prevista?

Asimtufii foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de manutencao da esquizofrenia
em adultos cuja doenga ja foi estabilizada com aripiprazol.

O Asimtufii contém a substancia ativa aripiprazol e devia estar disponivel sob a forma de suspensdo
injetavel de libertacdo prolongada em seringas pré-cheias. «Libertacdo prolongada» significa que a
substancia ativa é libertada lentamente ao longo de um periodo de tempo prolongado apos a injegdo.
O medicamento destinava-se a ser administrado uma vez de dois em dois meses por injegao lenta no
musculo glateo (nddegas) ou deltoide (ombro) efetuada por um médico ou enfermeiro.

O Asimtufii foi desenvolvido como medicamento hibrido, o que significa que continha a mesma
substancia ativa que um medicamento de referéncia autorizado, neste caso o Abilify Maintena, mas iria
ser disponibilizado numa forma farmacéutica e numa dosagem diferentes. O Asimtufii iria ser
disponibilizado na forma de medicamento pronto a utilizar em contraste com o Abilify Maintena, que
necessita de uma pré-mistura antes de ser administrado ao doente.

Como funciona o Asimtufii?

A substancia ativa de Asimtufii, o aripiprazol, € um medicamento antipsicotico. O seu mecanismo de
acdo exato ndo é conhecido, mas sabe-se que se liga, no cérebro, a recetores para duas substancias
(neurotransmissores) designadas dopamina e serotonina, as quais se pensa estarem envolvidas na
esquizofrenia. Ao fixar-se a estes recetores, pensa-se que o aripiprazol ajuda a normalizar a atividade
do cérebro, reduzindo os sintomas psicéticos e impedindo-os de reaparecer.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de
Asimtufii. Apresentou igualmente os resultados de um estudo principal que comparou os niveis da
substancia ativa no organismo apds o tratamento com o Asimtufii e um medicamento de comparagao.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacgdes
fornecidas pela empresa e formulado perguntas a empresa. Apos a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a Ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas questées, sendo de parecer que o Asimtufii ndo podia ser autorizado
para o tratamento da esquizofrenia.

A Agéncia observou que, no estudo principal, a empresa deveria ter comparado Asimtufii com o
medicamento de referéncia (Abilify Maintena) disponivel na UE. Uma vez que a empresa ndo o tinha
feito, o estudo apresentado pela empresa nao forneceu provas suficientes para apoiar o pedido.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Asimtufii ndo
eram superiores aos seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que a retirada
se deveu a uma alteragdo na estratégia da empresa.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Asimtufii.
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