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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Apremilast Viatris
(apremilast)

Viatris Limited har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Apremilast Viatris til
behandling af plaquepsoriasis, aktiv psoriasisgigt og sar i munden forarsaget af Behgets sygdom.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 17. september 2024.

Hvad er Apremilast Viatris, og hvad forventedes det anvendt til?

Apremilast Viatris blev udviklet som et laegemiddel til behandling af voksne med:

e moderat til svaer plaquepsoriasis (en sygdom, der medfgrer rade, skaellende pletter p& huden) hos
patienter, der ikke har reageret pa eller ikke kan fa andre systemiske behandlinger (der pavirker
hele kroppen) for psoriasis, f.eks. ciclosporin, methotrexat eller PUVA (psoralen plus ultraviolet-A)

o aktiv psoriasisgigt (ledbetzendelse forbundet med psoriasis), hos patienter, som ikke kan fa eller
ikke har reageret tilstraekkeligt p& andre behandlinger kaldet sygdomsmodificerende
antireumatiske laegemidler (DMARD'er)

e mundsar forarsaget af Behcets sygdom, en betaendelsestilstand, der kan ramme mange dele af
kroppen.

Apremilast Viatris indeholder det aktive stof apremilast og skulle leveres som tabletter, der tages
gennem munden.

Apremilast Viatris blev udviklet som et "generisk lazagemiddel". Det betyder, at Apremilast Viatris
indeholdt det samme aktive stof som et godkendt "referenceleegemiddel" og var beregnet til at virke
p@ samme made. Referencelaegemidlet for Apremilast Viatris er Otezla. Der kan indhentes yderligere
oplysninger om generiske lsegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan virker Apremilast Viatris?

Det aktive stof i Apremilast Viatris og Otezla, apremilast, blokerer virkningen af et enzym inde i
cellerne kaldet phosphodiesterase 4 (PDE4). Dette enzym er med til at udlgse produktionen af
messengermolekyler i immunforsvaret kaldet cytokiner, som er involveret i betsendelse og andre
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processer, der foradrsager psoriasis, psoriasisgigt og Behcets sygdom. Ved at blokere PDE4 reducerer
apremilast indholdet af disse cytokiner i kroppen og mindsker dermed betzendelsen og andre
symptomer pa psoriasis, psoriasisgigt og Behcets sygdom.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof er ikke ngdvendige for et generisk laagemiddel, da
de allerede er blevet udfgrt for referencelaegemidlet. Som for alle leegemidler fremlagde virksomheden
studier vedrgrende kvaliteten af Apremilast Viatris. Virksomheden fremlagde ogsd studier, der
undersggte, hvorvidt Apremilast Viatris er "bioaekvivalent" med referencelezegemidlet Otezla. To
laegemidler er bioaekvivalente, ndr de danner den samme maengde af det aktive stof i kroppen, og de
derfor forventes at have samme virkning.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pa agenturets spgrgsmal pa
tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde agenturet visse betankeligheder og var af den
forelgbige opfattelse, at Apremilast Viatris ikke kunne vaere blevet godkendt til behandling af
plaquepsoriasis, aktiv psoriasisgigt og sar i munden forarsaget af Behcets sygdom.

Agenturet fandt, at der ikke var pavist bioaekvivalens med referencelaegemidlet, da resultaterne af
studiet viste forskelle i absorptionsgrad og absorptionshastighed (hvor stor en del af lzegemidlet der
optages i blodet, efter at det tages, og hvor hurtigt).

Derfor var agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at leegemidlet ikke kunne
veaere blevet godkendt pa grundlag af dataene fra virksomheden.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anf@rte virksomheden, at den trak sin
ansggning tilbage, da EMA fandt, at de fremlagte data ikke gjorde det muligt at drage konklusioner om
laegemidlets bioaekvivalens.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Apremilast Viatris.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den lzege, der behandler dig.
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