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Retragerea cererii de autorizatie de punere pe piata
pentru Asimtufii (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. si-a retras cererea de autorizatie de punere pe piata pentru
Asimtufii, pentru tratamentul de intretinere al schizofreniei.

Compania si-a retras cererea la 2 mai 2023.

Ce este Asimtufii si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Asimtufii a fost dezvoltat ca medicament pentru tratamentul de intretinere al schizofreniei la adulti la
care boala a fost deja stabilizata cu aripiprazol.

Asimtufii contine substanta activa aripiprazol si urma sa fie disponibil sub forma de suspensie
injectabila cu eliberare prelungita in seringi preumplute. ,Eliberare prelungita” inseamna ca substanta
activa este eliberata treptat in decursul unei perioade extinse de timp dupa injectare. Medicamentul
urma sa fie administrat o data la doua luni prin injectare lenta in muschiul gluteal (fesier) sau deltoid
(umar) de catre un medic sau o asistenta medicala.

Asimtufii a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna cda medicamentul continea aceeasi
substanta activa ca ,medicamentul de referintd” autorizat, in acest caz Abilify Maintena, dar urma sa
fie disponibil intr-o forma si concentratie farmaceutica diferita. Asimtufii urma sa fie disponibil sub
forma de medicament gata de utilizare, spre deosebire de Abilify Maintena, care trebuie amestecat
inainte de a putea fi administrat pacientului.

Cum actioneaza Asimtufii?

Substanta activa din Asimtufii, aripiprazolul, este un medicament antipsihotic. Nu se cunoaste modul
exact de actiune al aripiprazolului, dar acesta se leaga de receptorii a doua substante
(neurotransmitatori) din creier, numite dopamina si serotonina, despre care se crede ca au rol in
schizofrenie. Prin legarea de acesti receptori, se considera ca aripiprazolul contribuie la normalizarea
activitatii cerebrale, reducand simptomele psihotice si prevenind reaparitia lor.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Asimtufii. De
asemenea, compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a comparat nivelurile de
substanta activa din organism dupa tratamentul cu Asimtufii si cu un medicament comparator.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Asimtufii nu
putea fi autorizat pentru tratamentul de intretinere al schizofreniei.

Agentia a remarcat ca, in studiul principal, compania trebuia sa fi comparat Asimtufii cu medicamentul
de referintd (Abilify Maintena) disponibil in UE. Intrucit compania nu ficuse acest lucru, studiul
prezentat de companie nu a furnizat suficiente dovezi in sprijinul cererii.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Asimtufii nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz# agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c&
retragerea se datoreaza unor schimbari in strategia sa.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Asimtufii.
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