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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Asimtufii (aripiprazol)

Podjetje Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom Asimtufii za vzdrzevalno zdravljenje shizofrenije.

Umaknjena je bila 2. maja 2023.

Kaj je zdravilo Asimtufii in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Asimtufii je bilo razvito kot zdravilo za vzdrZevalno zdravljenje shizofrenije pri odraslih, pri
katerih je bila bolezen stabilizirana z aripiprazolom.

Zdravilo Asimtufii vsebuje ucinkovino aripiprazol in naj bi bilo na voljo v obliki suspenzije s podaljSanim
spros¢anjem za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah. ,PodaljSano sprosc¢anje" pomeni, da se
ucinkovina po injiciranju sprosca pocasi v daljSem ¢asovnem obdobju. Zdravilo Asimtufii naj bi zdravnik
ali medicinska sestra dala enkrat na dva meseca s pocasnim injiciranjem v glutealno (zadnji¢no) ali
deltoidno (ramensko) misico.

Zdravilo Asimtufii je bilo razvito kot ,hibridno zdravilo®. To pomeni, da je vsebuje enako ucinkovino kot
odobreno ,referen¢no zdravilo®, v tem primeru zdravilo Abilify Maintena, vendar naj bi bilo na voljo v
drugacni farmacevtski obliki in jakosti. Zdravilo Asimtufii naj bi bilo na voljo kot zdravilo, pripravljeno
za uporabo, medtem ko je treba zdravilo Abilify Maintena pred dajanjem bolniku zmesati.

Kako zdravilo Asimtufii deluje?

Ucinkovina v zdravilu Asimtufii, aripiprazol, je antipsihoti¢no zdravilo. Natancen nacin njegovega
delovanja ni znan, se pa veze na receptorje v mozganih za dve snovi (zivéna prenasalca), imenovani
dopamin in serotonin, ki naj bi sodelovali pri shizofreniji. Aripiprazol naj bi z vezavo na ta receptorja
pomagal normalizirati delovanje mozganov, zmanjsati psihoti¢ne simptome in prepreciti njihov
ponoven pojav.
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Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Asimtufii. Predlozilo je tudi
rezultate glavne studije, v kateri so ravni ucinkovine v telesu po zdravljenju z zdravilom Asimtufii
primerjali z ravnmi po zdravljenju s primerjalnim zdravilom.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zatetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore podjetja
na zadnji sklop vprasanj, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob
umiku vloge izrazila dolo¢ene zadrzke in zac¢asno menila, da zdravila Asimtufii ni mogoce odobriti za
zdravljenje vzdrzevalno zdravljenje shizofrenije.

Ugotovila je, da bi moralo podjetje v glavni studiji zdravilo Asimtufii primerjati z referencnim zdravilom
(Abilify Maintena), ki je na voljo v EU. Ker tega ni storilo, njegova Studija ni zagotovila zadostnih
dokazov v podporo vlogi.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da koristi zdravila Asimtufii ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da je vlogo umaknilo
zaradi spremembe v svoji poslovni strategiji.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih z zdravilom Asimtufii.
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