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Az Apremilast Viatris-ra (apremilaszt) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Viatris Limited visszavonta a plakkos pikkelysomor, a pikkelysomorhoz tarsuld aktiv izileti gyulladas
és a Behget-kor altal okozott szajfekélyek kezelésére szant Apremilast Viatris-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vaéllalat 2024. szeptember 17-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi(i gydgyszer az Apremilast Viatris és milyen alkalmazasra
szantak?

Az Apremilast Viatris-t az alabbi betegségek kezelésére felndtteknél alkalmazott gyogyszerként
fejlesztették ki:

o kozepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysomor (a béron vords, pikkelyesen hamlo foltokat okozo
betegség) olyan betegeknél, akik nem reagalnak a pikkelysomor mas szisztémas (az egész
szervezetre hatd) kezeléseire, példaul a cikloszporinra, a metotrexatra vagy a PUVA-ra (pszoralén
és ultraibolya-A kezelés), illetve nem kaphatnak ilyen kezelést.

e pikkelysomorhoz tarsuld aktiv izlleti gyulladas olyan betegeknél, akiknek a betegsége nem reagal
megfeleléen a betegségmddositd antireumatikus szerekkel (DMARD-okkal) végzett egyéb
kezelésekre, illetve akik nem kaphatnak ilyen kezelést;

e Behcet-kor (gyulladasos betegség, amely a szervezet szamos részét érintheti) altal okozott
szajfekélyek.

Az Apremilast Viatris hatéanyaga az apremilaszt, és szajon at alkalmazandé tabletta formajaban
kivantak forgalomba hozni.

Az Apremilast Viatris-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Apremilast
Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazta, mint egy engedélyezett ,referencia-gyogyszer”, és hatasat
ugyanolyan médon fejtette volna ki. Az Apremilast Viatris referencia-gydgyszere az Otezla. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.
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Hogyan fejti ki hatasat az Apremilast Viatris?

Az Apremilast Viatris és az Otezla hatdéanyaga, az apremilaszt gatolja a sejtekben talalhatd,
foszfodiészteraz-4 (PDE4) nevli enzim hatdsat. Ez az enzim szerepet jatszik a gyulladasban és mas,
pikkelysomort, pikkelysomorhoz tarsulo izileti gyulladast és Behget-kdrt okozd folyamatokban részt
vevo, citokineknek nevezett hirvivé molekuldk immunrendszerben (a szervezet természetes védekez6
rendszerében) torténd eldallitasanak kivaltdsaban. A PDE4 gatlasaval az apremilaszt csokkenti ezeknek
a citokineknek a szintjét a szervezetben, enyhitve ezaltal a gyulladast és a pikkelys6mor, a
pikkelysomorhoz tarsuld izlleti gyulladas és a Behget-kér egyéb tineteit.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Generikus gyogyszerek esetében nincs szlikség a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozé
vizsgalatokra, mivel ezeket a referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Mint minden gyogyszer
esetében, a vallalat az Apremilast Viatris min6ségére vonatkozé vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat
olyan vizsgalatok eredményeit is bemutatta, amelyek annak megallapitasara iranyultak, hogy az
Apremilast Viatris bioldgiailag egyenértékli-e a referencia-gyogyszer Otezla-val. Két gyogyszer akkor
bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk
varhatdan egyezik.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
ltal benyUjtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistdkat. Miutdn az Ugynokség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség listdin szereplb kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Apremilast Viatris alkalmazasa nem engedélyezhet6 a plakkos pikkelysémoér, a
pikkelysomorhoz tarsuld aktiv izlleti gyulladas és a Behget-koér altal okozott szajfekélyek kezelésére.

Az Ugynékség Ugy vélte, hogy a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget nem
igazoltak, mivel a vizsgalati eredmények klilénbségeket mutattak a felszivédas mértéke és sebessége
(mennyi gydgyszer szivodik fel a vérbe a bevétel utan, és milyen gyorsan torténik ez) tekintetében.

Ezért a visszavonds idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a vallalat altal benyujtott
adatok alapjan a gydgyszer forgalmazasa nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert az EMA (gy itélte meg, hogy a benyUjtott adatok alapjan nem lehet
kovetkeztetéseket levonni a gydgyszer bioldgiai egyenértékliségérol.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Apremilast Viatris-szal végzett
klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illeten tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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