EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2024 m. spalio 18 d.
EMA/469906/2024
EMEA/H/C/006193

Paraiskos gauti Apremilast Viatris (apremilasto)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Viatris Limited" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Apremilast Viatris, skirto Bechceto ligos
sukeltos plokstelinés psoriazés, aktyvaus psoriazinio artrito ir burnos opy gydymui, registracijos
pazymejima.

Bendrové paraisSkg atsiémé 2024 m. rugséjo 17 d.

Kas yra Apremilast Viatris ir kam buvo numatyta jj vartoti?

Apremilast Viatris buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas suaugusiesiems Sioms ligoms gydyti:

e vidutinio sunkumo arba sunkiai plokstelinei psoriazei (liga, kuria sergant ant odos formuojasi
raudonos, zvynuotos démés) - vaistas turéjo biti skiriamas pacientams, kuriems kiti sisteminiai
(visg organizma veikiantys) psoriazés gydymo metodai, kaip antai ciklosporinas, metotreksatas
arba PUVA terapija (gydymas psoralenu ir UVA spinduliais), neveiksmingi arba negali bati taikomi;

e aktyviam psoriaziniam artritui (su psoriaze susijusiu sgnariy uzdegimu) - vaistas turéjo bati
skiriamas pacientams, kurie negali vartoti kity vaisty, vadinamy ligg modifikuojanciais vaistais nuo
reumato (LMVNR), arba kuriems gydymas tokiais vaistais nepakankamai veiksmingas;

e burnos opoms, kurias sukelia Bechceto liga - uzdegiminé liga, galinti pazeisti daugelj kiino daliu.

Apremilast Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos apremilasto ir jj buvo numatyta tiekti geriamuyjy
tableciy forma.

Apremilast Viatris buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Apremilast Viatris sudétyje
buvo tos pacios veikliosios medziagos kaip ir registruotame referenciniame vaiste ir jis turéjo veikti
taip pat. Apremilast Viatris referencinis vaistas yra Otezla. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip veikia Apremilast Viatris?

Veiklioji Apremilast Viatris ir Otezla medziaga apremilastas slopina lastelése esancio fermento,
vadinamo fosfodiesteraze 4 (PDE4), veikima. Sis fermentas skatina imunine sistema (organizmo
natiralios apsaugos sistemga) gaminti informacija pernesancias molekules, vadinamas citokinais, kurios
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dalyvauja uzdegiminiame ir kituose psoriaze, psoriazinj artritg ir Bechceto ligg sukelianciuose
procesuose. Slopindamas FDE4, apremilastas mazina Siy citokiny kiekj organizme ir taip slopina
uzdegimg ir palengvina kitus psoriazés, psoriazinio artrito bei Bechceto ligos simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Su generiniais vaistais veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimy atlikti nereikia, nes tokie tyrimai
jau atlikti su referenciniu vaistu. Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Bechceto kokybés
tyrimy duomenis. Bendrové taip pat pateiké tyrimus, kuriais siekta istirti, ar Apremilast Viatris yra
biologiskai ekvivalentisSkas referenciniam vaistui Otezla. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Apremilast Viatris negali biti registruotas Bechceto ligos sukeltos plokstelinés psoriazés, aktyvaus
psoriazinio artrito ir burnos opy gydymui.

Agentira laikési nuomonés, kad biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nebuvo jrodytas,
nes tyrimo rezultatai parodé, kad vaisto absorbcijos mastas ir greitis (kiek vaisto jsisavinama kraujyje
po jo vartojimo ir kaip greitai tai jvyksta) skiriasi.

Todél paraiskos atsiémimo metu agentira laikési nuomonés, kad remiantis bendrovés duomenimis Sis
vaistas negaléjo bati registruotas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé atsiémusi paraiska, nes
EMA mané, jog remdamasi pateiktais duomenimis ji negali padaryti iSvady dél vaisto biologinio
ekvivalentiSkumo.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Apremilast Viatris.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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