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MUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Apremilast Viatris
(apremilast)

Viatris Limited vottis tagasi ravimi Apremilast Viatris muigiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud
naastulise psoriaasi, aktiivse psoriaatilise artriidi ja Behceti tdvest pohjustatud suuhaavandite raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 17. septembril 2024.
Mis on Apremilast Viatris ja milleks kavatseti seda kasutada?

Apremilast Viatris tootati valja ravimina, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste haiguste raviks.

e Moddukas kuni raske naastuline psoriaas (punaseid ketendavaid nahalaike pdhjustav haigus)
patsientidel, kellel ei ole toiminud muud sliisteemsed (kogu organismile toimivad) psoriaasiravimid,
naditeks tsiiklosporiin, metotreksaat vdi PUVA (psoraleen ja ultraviolett-A kombinatsioon), vdi kes ei
saa neid kasutada.

e Aktiivne psoriaatiline artriit (psoriaasiga seotud liigesepdletik) patsientidel, kes ei saa votta haigust
modifitseerivaid reumavastaseid aineid (DMARD) vdi kellel ei olnud ravivastus piisav.

e Suuhaavandid, mida pohjustab Behgeti tdbi, pdletikuline haigus, mis vdib kahjustada mitmeid
kehaosi.

Apremilast Viatris sisaldab toimeainet apremilasti ja seda kavatseti turustada suukaudsete
tablettidena.

Apremilast Viatris tootati valja geneerilise ravimina. See tahendab, et Apremilast Viatris sisaldas sama
toimeainet kui mitgiloaga vordlusravim ja pidi toimima samal viisil. Apremilast Viatrise vordlusravim
on Otezla. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Apremilast Viatris toimib?

Apremilast Viatrise ja Otezla toimeaine apremilast blokeerib ensiiiimi fosfodiesteraas-4 (PDE4) toime
rakus. See ensliim aitab tekitada immuunsisteemi (organismi loodusliku kaitsemehhanismi)

virgatsaineid tsitokiine, mis osalevad pdletikus ning muudes psoriaasi, psoriaatilist artriiti ja Behgeti
tobe pdhjustavates protsessides. PDE4 toimet blokeerides vdhendab apremilast tsttokiinide sisaldust
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organismis, vahendades nii pdletikku ning muid psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Behgeti tdve
stimptomeid.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Toimeaine kasulikkuse ja riskide uuringuid ei ole vaja geneerilise ravimiga korrata, sest need on juba
tehtud vordlusravimiga. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Apremilast Viatrise kvaliteedi uuringud.
Ettevote esitas ka uuringud, et uurida, kas Apremilast Viatris on bioekvivalentne vordlusravimiga
Otezla. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse
ja seega on eeldatav toime sama.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi péarast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevétte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kisimused. Euroopa Ravimiamet oli ettevottele esitatud viimaste
klsimuste vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, nagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pOhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Apremilast Viatrise
kasutamist naastulise psoriaasi, aktiivse psoriaatilise artriidi ja Behgeti tovest pdhjustatud
suuhaavandite raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

Amet leidis, et bioekvivalentsus vordlusravimiga ei ole tdendatud, sest uuringu tulemustes esines
imendumise ulatuse ja kiiruse erinevusi (st kui palju ravimist imendub verre péarast votmist ja kui
kiiresti).

Seetottu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevotte esitatud andmete alusel
ei saa ravimit heaks kiita.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi, sest EMA leidis, et esitatud andmed ei vdimalda teha jareldusi ravimi
bioekvivalentsuse kohta.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Apremilast Viatrise
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.
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