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Apremilast Viatris (apremilasts) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Viatris Limited atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Apremilast Viatris peréklveida
psoriazes, aktiva psoriatiska artrita un mutes dobuma cilu arstésanai, ko izraisijusi Behceta slimiba.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 17. septembri.

Kas ir Apremilast Viatris un kapéc tas bija paredzeéts lietot?

Apremilast Viatris tika izstradatas ka zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:

e vidéji smagu lidz smagu peréklveida psoriazi (slimibu, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus
uz adas) pacientiem, kuri nav readéjusi uz cita veida sistémisku (visa organisma) terapiju
psoriazes arstésanai, pieméram, ciklosporinu, metotreksatu vai PUVA (psoralénu un ultravioleto A)
vai nevar tos lietot;

e aktivu psoriatisko artritu (locitavu iekaisumu, kas saistits ar psoriazi) pacientiem, kuri nepanes
citus terapijas veidus vai kuriem slimiba nav pietiekami reagg&jusi uz citiem terapijas veidiem, ko
déveé par slimibu modificéjosam pretreimatisma zalém (DMARD);

e mutes Cllas, ko izraisa Behceta slimiba, iekaisuma slimiba, kas var skart daudzas kermena dalas.

Apremilast Viatris satur aktivo vielu apremilastu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas iekskigi
lietojamu tablesu veida.

Apremilast Viatris tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Apremilast Viatris satur tadu
pasu aktivo vielu ka registrétas atsauces zales, un bija paredzéts, ka tas darbosies vienadi. Apremilast
Viatris atsauces zales ir Otezla. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu
dokumenta Seit.

Ka Apremilast Viatris darbojas?

Apremilast Viatris un Otezla aktiva viela apremilasts bloké Siinas esosa fermenta darbibu, ko sauc par
fosfodiesterazi 4 (PDE4). Sim fermentam ir bitiska nozime, lai veicinatu imansistéma (organisma
dabiskaja aizsargsistéma) signalmolekulu veidoSanos, ko sauc par citokiniem un kas ir iesaistiti
iekaisuma un citos procesos, kuri izraisa psoriazi, psoriatisko artritu un Behceta slimibu. Blok&jot PDE4,
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apremilasts samazina So citokinu limeni organisma un tadéjadi samazina iekaisumu un citus psoriazes,
psoriatiska artrita un Behceta slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Genériskam zalem nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti
ar atsauces zalém. Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Apremilast Viatris
kvalitati. Uznémums iesniedza ari pétijumus, lai noskaidrotu, vai Apremilast Viatris ir “bioekvivalents”
atsauces zalém Otezl/a. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tds nodrosina vienadu aktivas vielas lTmeni
organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja
posma jautajumiem, agentira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat
Apremilast Viatris BehCeta slimibas izraisitas peréklveida psoriazes, aktiva psoriatiska artrita un mutes
¢llu arstésanai.

Adentira uzskatija, ka bioekvivalence ar atsauces zalém nav pieradita, jo pétijuma rezultati liecinaja
par atSkirilbam absorbcijas apjoma un atruma (cik daudz zalu uzsiicas asinis péc to lietoSanas un cik
atri tas notiek).

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz uznémuma
sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo EMA uzskatija, ka iesniegtie dati nelauj izdarit secinajumus par zalu bioekvivalenci.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Apremilast Viatris
kliniskajos pétijumos.

Ja jas pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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