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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Apremilast Viatris (apremilast)

Spolecnost Viatris Limited stahla zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Apremilast Viatris
k 16¢bé& loZiskové psoridzy, aktivni psoriatické artritidy a viedd v Ustech zplsobenych Behgetovou
chorobou.

Spolec¢nost svou zadost stahla dne 17. zari 2024.
Co je pripravek Apremilast Viatris a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Apremilast Viatris byl vyvinut jako IéCivy pFipravek pouzivany u dospélych k [écbé:

o stredné tézké az tézké loziskové psoridzy (onemocnéni zplsobujiciho na kizi ¢ervené skvrny
pokryté Supinkami) u pacientl, ktefi nereagovali na jinou systémovou (celot&lovou) Ié&bu psoriazy,
napfiklad cyklosporinem, methotrexatem nebo PUVA (psoralenem v kombinaci s ultrafialovym
zarenim UVA) nebo takovou Ié¢bu nemohou podstoupit,

o aktivni psoriatické artritidy (zanétu kloub( spojeného s psoridzou) u pacientd, ktefi nemohou
podstoupit jiné typy IéCby pFipravky nazyvanymi ,chorobu modifikujici antirevmatické léky” nebo
ktefi na tyto pfipravky dostatecné nereagovali,

e vFedl v Ustech zplsobenych Behgetovou chorobou, co? je zanétlivé onemocnéni, jez mize
postihnout celou Fadu c¢asti téla.

Pripravek Apremilast Viatris obsahuje IéCivou latku apremilast a mél byt k dispozici ve formé tablet
k ordlnimu uziti.

Pripravek Apremilast Viatris byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Apremilast Viatris
obsahoval stejnou Iécivou latku jako schvaleny ,referencni l1éCivy pripravek™ a mél Gcinkovat stejnym
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zpusobem. Referencnim léCivym pripravkem pripravku Apremilast Viatris je pripravek Otezla. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak pripravek Apremilast Viatris plisobi?

Lé&iva latka v pFipravcich Apremilast Viatris a Otezla, apremilast, blokuje plsobeni enzymu uvnitf
bunék zvaného fosfodiesteraza 4 (PDE4). Tento enzym hraje roli pfi vyvolavani tvorby molekul zvanych
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cytokiny, které jsou soucasti imunitniho systému (pFirozeného obranného systému téla) a slouzi

k pfenosu informaci. Cytokiny se podileji na zanétu a dal$ich procesech zplsobujicich psoriazu,
psoriatickou artritidu nebo Behcetovu chorobu. Blokovanim PDE4 snizuje apremilast hladinu cytokinG
v téle a tim zmirmuje zanét a dalsi pfiznaky psoridzy, psoriatické artritidy a Behgetovy choroby.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Studie pFinost a rizik lé&ivé latky nejsou u generika nutné, nebot jiz byly provedeny s referenénim
lé¢ivym piipravkem. Stejné jako u vSech lé¢ivych pripravkl provedla spole¢nost studie kvality
pripravku Apremilast Viatris. Spolec¢nost rovnéz predlozila studie, které zkoumaly, zda je pfipravek
Apremilast Viatris ,bioekvivalentni* s referen¢nim IéCivym pfipravkem Otezla. Dva Iécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny IécCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.

7 v 7

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedofedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni Gidaj a odpovédi spolecnosti na otdzky agentury méla agentura v dobé
stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Apremilast Viatris

O v ’ . z 7 v v 7 .7 . ’ . . 7 g v o ’
nemuze byt registrovan pro lécbu loziskové psoriazy, aktivni psoriaticke artritidy a vredu v ustech
zplsobenych Behgetovou chorobou.

Agentura se domnivala, Ze bioekvivalence s referenénim lé¢ivym pFipravkem nebyla prokazana, nebot
vysledky studie ukazaly rozdily v rozsahu a rychlosti absorpce (jaké mnozstvi IéCivého pripravku se po
uziti vstfeba do krve a jak rychle k tomu dojde).

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze na zékladé dajd predlozenych spole¢nosti
nemuze byt Ié¢ivy pFipravek registrovan.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje, nebot agentura EMA dospéla k zavéru, Ze na zakladé predloZzenych tdaji nelze vyvodit zavéry
o bioekvivalenci léCivého pripravku.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Apremilast Viatris.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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