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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Asimtufii (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. aterkallade sin ansdékan om godk&nnande fér férséljning av
Asimtufii fér underhdllsbehandling av schizofreni.

Foéretaget aterkallade sin ansdkan den 2 maj 2023.

Vad ar Asimtufii och vad skulle det anvandas for?

Asimtufii utvecklades som ett lakemedel fér underhdlisbehandling av schizofreni hos vuxna vars
sjukdom redan har stabiliserats med aripiprazol.

Asimtufii inneh3ller den aktiva substansen aripiprazol och skulle finnas som en injektionsvatska,
depotsuspension i forfyllda sprutor. Depot innebér att den aktiva substansen frisatts langsamt under
en langre tid efter injektionen. Lékemedlet skulle ges en gang varannan manad av en lakare eller
sjukskoterska genom I&ngsam injektion i glutealmuskeln (skinkan) eller deltamuskeln (axeln).

Asimtufii togs fram som ett "hybridlakemedel”. Det betyder att det innehaller samma aktiva substans
som ett godkant referenslakemedel, i det har fallet Abilify Maintena, men att det skulle finnas
tillgangligt i en annan lakemedelsform och styrka. Asimtufii skulle finnas som ett bruksfardigt
lakemedel i motsats till Abilify Maintena, vilket kraver férblandning innan det kan ges till patienten.

Hur verkar Asimtufii?

Den aktiva substansen i Asimtufii, aripiprazol, ar ett antipsykotiskt lakemedel. Man vet inte exakt hur
den verkar, men den binder till receptorer i hjarnan foér tvd amnen (signalsubstanser) som kallas
dopamin och serotonin, som man tror har betydelse vid schizofreni. Genom att binda till dessa
receptorer tror man att aripiprazol bidrar till att normalisera hjarnans aktivitet, vilket minskar de
psykotiska symtomen och hindrar dem frén att dterkomma.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Liksom for alla Idkemedel har foretaget presenterat studier om Asimtufiis kvalitet. Féretaget [dmnade
ocksa in resultat fran en huvudstudie i vilken man jamférde nivderna av den aktiva substansen i
kroppen efter behandling med Asimtufii och ett jamforelselakemedel.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansoékan drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat dokumentationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att Asimtufii
inte skulle ha kunnat godk&nnas fér underhallsbehandling av schizofreni.

Myndigheten noterade att foretaget i huvudstudien borde ha jamfort Asimtufii med det
referenslakemedel (Abilify Maintena) som finns tillgangligt i EU. Eftersom foretaget inte hade gjort
detta presenterade foretaget en studie som inte gav tillrédckliga belagg till stéd fér ansdkan.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Asimtufii inte 6vervagde
riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att aterkallandet bygger pa
en andring av foéretagets strategi.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Asimtufii.
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