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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Apremilast Viatris (apremilast)

Firma Viatris Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Apremilast Viatris, ktory
miat by¢ stosowany w leczeniu tuszczycy plackowatej, aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia
stawow oraz owrzodzen w jamie ustnej spowodowanych chorobg Behgeta.

Firma wycofata wniosek w dniu 17 wrzesénia 2024 r.
Co to jest Apremilast Viatris i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Apremilast Viatris opracowano jako lek stosowany u 0séb dorostych w leczeniu:

e umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (choroba powodujaca wystepowanie
czerwonych, tuszczacych sie plam na skérze) u pacjentédw, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na
inne rodzaje leczenia ogdlnoustrojowego (dziatajgcego na caty organizm) tuszczycy, takie jak
cyklosporyna, metotreksat lub PUVA (psoralen i ultrafiolet A), lub u ktérych nie mozna zastosowacd
takiego leczenia;

e aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (zapalenia stawdw zwigzanego z tuszczycg) u
pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac innych lekédw zwanych lekami przeciwreumatycznymi
modyfikujacymi przebieg choroby (ang. disease-modifying antirheumatic drugs, LMPCh) lub u
ktérych odpowiedz na te leki okazata sie niewystarczajaca;

e owrzodzen w jamie ustnej spowodowanych chorobg Behceta - choroby zapalnej, ktéra moze objac
wiele czesci organizmu.

Lek Apremilast Viatris zawiera substancje czynng apremilast i miat by¢ dostepny w postaci tabletek
przyjmowanych doustnie.

Lek Apremilast Viatris opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Apremilast Viatris
zawierat te sama substancje czynng, co dopuszczony do obrotu lek referencyjny, i miat dziata¢ w taki
sam sposob. Lekiem referencyjnym dla leku Apremilast Viatris jest lek Otezla. Wiecej informacji na
temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak dziata produkt Apremilast Viatris?

Substancja czynna lekow Apremilast Viatris i Otezla, apremilast, blokuje dziatanie enzymu
wewnatrzkomdrkowego o nazwie fosfodiesteraza 4 (PDE4). Enzym ten bierze udziat w inicjowaniu
produkcji czasteczek przekaznikowych w uktadzie odpornosciowym (naturalny mechanizm obronny
organizmu), zwanych cytokinami, przyczyniajacych sie do powstawania stanu zapalnego i innych
proceséw powodujacych tuszczyce plackowatg, tuszczycowe zapalenie stawdw i chorobe Behgeta.
Blokujac PDE4, apremilast zmniejsza poziom cytokin w organizmie i w ten sposdb tagodzi stan zapalny
i inne objawy tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawdw i choroby Behgeta.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania substancji czynnej nie sg wymagane
w przypadku leku generycznego, poniewaz byty juz przeprowadzone w przypadku leku referencyjnego.
Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Apremilast Viatris.
Firma przedstawita rowniez badania przeprowadzone w celu stwierdzenia, czy lek Apremilast Viatris
jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego Otezla. Dwa leki sg biorownowazne, gdy
doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie i dlatego
przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywala, ze lek Apremilast Viatris nie moze
by¢ zatwierdzony w leczeniu tuszczycy plackowatej, aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawéow
oraz owrzodzen w jamie ustnej spowodowanych chorobg Behceta.

Agencja uznafa, ze nie wykazano bioréwnowaznosci w stosunku do leku referencyjnego, poniewaz
wyniki badania wykazaty réznice w zakresie stopnia i tempa wchtaniania (ilo$¢ leku wchianiana do krwi
po jego przyjeciu oraz tempo tego wchianiania).

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji nie mozna byto zatwierdzi¢ leku na

podstawie danych pochodzacych od firmy.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
wniosek, poniewaz EMA uznata, ze przedstawione dane nie pozwalajg jej na wyciggniecie wnioskdw na
temat bioréwnowaznosci leku.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem leku Apremilast Viatris.
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W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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