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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Apremilast Viatris (apremilast)

Viatris Limited retird su solicitud de autorizacidon de comercializacién de apremilast Viatris para el
tratamiento de la psoriasis en placas, la artritis psoriasica activa y las Ulceras bucales causadas por la
enfermedad de Behget.

La empresa retird la solicitud el 17 de septiembre de 2024.
éQué es Apremilast Viatris y para qué se iba a utilizar?

Apremilast Viatris se desarrollé como medicamento utilizado en adultos para el tratamiento de:

e psoriasis en placa moderada a grave (una enfermedad que provoca parches rojos y escamosos en
la piel) en pacientes que no han respondido o no pueden utilizar otros tratamientos sistémicos (que
afectan a todo el cuerpo) para la psoriasis, como la ciclosporina, el metotrexato o el PUVA
(psoralen mas ultraviolet-A).

e artritis psoriasica activa (inflamacidn de las articulaciones asociada a la psoriasis) en pacientes que
no pueden someterse a otros tratamientos, llamados farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAME), o que no han respondido adecuadamente a ellos.

e Ulceras bucales causadas por la enfermedad de Behget, una enfermedad inflamatoria que puede
afectar a muchas partes del organismo.

Apremilast Viatris contiene el principio activo apremilast y debia presentarse en forma de comprimidos
tomados por via oral.

Apremilast Viatris se desarrollé como «medicamento genérico», Esto significa que Apremilast Viatris
contenia el mismo principio activo que un «medicamento de referencia» autorizado y estaba destinado
a funcionar de la misma manera. El medicamento de referencia de Apremilast Viatris es Otezla. Si
desea mas informacion sobre los medicamentos genéricos, consulte aqui el documento de preguntas y
respuestas correspondiente.
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éComo actia Apremilast Viatris?

El principio activo de apremilast Viatris y Otezla, apremilast, bloquea la accién de una enzima en el
interior de las células denominada fosfodiesterasa 4 (PDE4). Esta enzima interviene en la generacion
de moléculas mensajeras en el sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo)
denominadas citocinas, que estan implicadas en la inflamacidn y otros procesos que provocan la
psoriasis, la artritis psoriasica y la enfermedad de Behcget. Al bloquear la PDE4, el apremilast reduce el
nivel de estas citocinas en el organismo y, de este modo, reduce la inflamacién y otros sintomas de la
psoriasis, la artritis psoriasica y la enfermedad de Behget.

éQué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

No se necesitan estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para un medicamento
genérico porque ya se han realizado con el medicamento de referencia. Como para todos los
medicamentos, la compaiia facilité estudios sobre la calidad de Apremilast Viatris. La compafiia
también presento estudios para investigar si apremilast Viatris es «bioequivalente» al medicamento de
referencia Otezla. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen la misma concentracion de
principio activo en el organismo y se espera, por tanto, que tengan el mismo efecto.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacién presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas para la empresa.
Después de que la Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas,
aun quedaban algunas cuestiones sin resolver.

¢Qué recomendaba la Agencia en ese momento?

Sobre la base de la revisidn de los datos y de la respuesta de la empresa a las preguntas de la
Agencia, en el momento de la retirada la Agencia tenia algunas preocupaciones, y su dictamen
provisional era que Apremilast Viatris no podia haber sido autorizada para el tratamiento de la
psoriasis en placa, la artritis psoridsica activa y los Ulceros bucales causados por la enfermedad de
Behget.

La Agencia considerd que no se habia demostrado la bioequivalencia con el medicamento de
referencia, ya que los resultados del estudio mostraban diferencias en la magnitud y la velocidad de
absorcion (la cantidad de un medicamento que se absorbe en la sangre después de su administracion y
la rapidez con la que se produce).

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que el medicamento no hubiera
podido aprobarse sobre la base de los datos facilitados por la empresa.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que
retiraba su solicitud, ya que la EMA consideraba que los datos facilitados no le permitian extraer
conclusiones sobre la bioequivalencia del medicamento.
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éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Apremilast Viatris.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
pongase en contacto con su médico en el ensayo clinico.
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