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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Apremilast Viatris (apremilast)

Viatris Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Apremilast
Viatris ghall-kura ta’ psorjazi bil-qoxra, artrite psorjatika attiva u ulceri fil-halq ikkawzati mill-marda ta’
Behget.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-17 ta’ Settembru 2024.
X’inhu Apremilast Viatris u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Apremilast Viatris gie zviluppat bhala medicina li tintuza fl-adulti ghall-kura ta’:

e psorjazi bil-goxra minn moderata sa severa (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-qoxra fuq il-gilda)
f'pazjenti li ma rrispondewx ghal jew ma jistghux juzaw kuri sistemici ohra (li jaffettwaw il-gisem
kollu) ghall-psorijazi, bhal ciclosporin, methotrexate jew PUVA (psoralen flimkien ma’ ultraviolet-
A).

e artrite psorjatika attiva (inffammazzjoni tal-gogi marbuta mal-psorjazi) f'pazjenti li ma jistghux
jiehdu jew li ma rrispondewx tajjeb bizzejjed ghal kuri ohrajn imsejha medicini antirewmatici li
jimmodifikaw il-marda (DMARDSs).

e ulceri fil-halq ikkawzati mill-marda ta’ Behget, marda infjammatorja li tista’ taffettwa hafna partijiet
tal-gisem.

Apremilast Viatris fih is-sustanza attiva apremilast u kellu jigi bhala pilloli li jittiehdu mill-halq.

Apremilast Viatris gie zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser li Apremilast Viatris kien fih |-

istess sustanza attiva bhal ‘medicina ta’ referenza’ awtorizzata u kien mahsub biex jahdem bl-istess

mod. Il-medicina ta’ referenza ghal Apremilast Viatris hija Otezla. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif tahdem Apremilast Viatris?

Is-sustanza attiva f’/Apremilast Viatris u Otezla, I-apremilast, timblokka I-azzjoni ta’ enzima fi¢-celloli
msejha fosfodjesterazi 4 (PDE4). Din I-enzima ghandha rwol fl-iskattar tal-produzzjoni ta’ molekuli
messaggiera fis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) imsejha ¢itokini, li huma involuti fl-
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inffammazzjoni u fi processi ohra li jikkawzaw il-psorjazi, |-artrite psorjatika u I-marda ta’ Behget. Billi
timblokka I-PDE4, I-apremilast tnaqqgas il-livell ta” dawn i¢-citokini fil-gisem, u b’hekk tnaqggas I-
inffammazzjoni u sintomi ohrajn tal-psorjazi, I-artrite psorjatika u I-marda ta’ Behget.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Studji dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva mhumiex mehtiega ghal medicina generika
minhabba li dawn diga twettqu bil-medicina ta’ referenza. Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija
pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Apremilast Viatris. Il-kumpanija pprovdiet ukoll studji biex
tinvestiga jekk Apremilast Viatris huwiex “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza Otezla. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-riezami tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien tal-
irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib, u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Apremilast Viatris ma setax
jigi awtorizzat ghall-kura ta’ psorjazi bil-qoxra, artrite psorjatika attiva u ulceri fil-halqg ikkawzati mill-
marda ta’ Behget.

L-Agenzija kkunsidrat li I-bijoekwivalenza mal-medicina ta’ referenza ma ntwerietx peress li r-rizultati
tal-istudju wrew differenzi fil-firxa u fir-rata ta’ assorbiment (kemm minn medicina tigi assorbita fid-
demm wara li tittiehed u kemm dan isehh malajr).

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-medic¢ina ma setghetx tigi awtorizzata
fuq il-bazi tad-data pprezentata mill-kumpanija.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li baghtet lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li hija rtirat I-
applikazzjoni taghha peress li I-EMA qgieset |i d-data pprovduta ma kinitx tippermettilha tasal ghal
konkluzjonijiet dwar il-bijoekwivalenza tal-medicina.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klini¢i bl-uzu
ta’ Apremilast Viatris.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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