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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Apremilast Viatris (apremilast)

Viatris Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Apremilast Viatris pentru
tratamentul psoriazisului in placi, al artritei psoriazice active si al ulcerelor bucale cauzate de boala
Behcet.

Compania si-a retras cererea la 17 septembrie 2024.
Ce este Apremilast Viatris si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Apremilastul Viatris a fost elaborat ca medicament utilizat la adulti pentru a trata:

e psoriazisul in placi moderat sau sever (o boala care cauzeaza placi rosii scuamoase pe piele) la
pacientii care nu au raspuns sau nu pot face alte tratamente sistemice (care afecteaza intregul
organism) pentru psoriazis, de exemplu ciclosporind, metotrexat sau PUVA (psoralen si ultraviolete
A);

e artrita psoriazica activa (inflamarea articulatiilor asociata cu psoriazis) la pacientii care nu pot lua
sau care nu au raspuns suficient de bine la alte tratamente, numite medicamente antireumatice
modificatoare ale bolii (MARMB);

e ulceratii bucale cauzate de boala Behget, o boala inflamatorie care poate afecta multe parti ale
organismului.

Apremilastul Viatris contine substanta activa apremilast si urma sa fie disponibil sub forma de
comprimate cu administrare orala.

Apremilastul Viatris a fost elaborat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Apremilastul Viatris
continea aceeasi substanta activa ca un ,medicament de referintd” autorizat si era destinat sa
actioneze in acelasi mod. Medicamentul de referinta pentru Apremilast Viatris este Otezla. Pentru mai
multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si rdspunsuri disponibil
aici.
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Cum actioneaza Apremilast Viatris?

Substanta activa din Apremilast Viatris si Otezla, apremilastul, blocheaza activitatea unei enzime din
interiorul celulelor numita fosfodiesteraza 4 (PDE4). Aceasta enzima are rol in declansarea productiei
de molecule mesager in sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului), numite
citokine, care sunt implicate in inflamatie si in alte procese care cauzeaza psoriazis, artritd psoriazica si
boala Behget. Prin blocarea PDE4, apremilastul reduce nivelul acestor citokine din organism, reducand
astfel inflamatia si alte simptome ale psoriazisului, artritei psoriazice si bolii Behget.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Pentru un medicament generic nu sunt necesare studii privind riscurile si beneficiile substantei active,
deoarece au fost deja efectuate pentru medicamentul de referintd. Ca pentru toate medicamentele,
compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Apremilastului Viatris. De asemenea,
compania a prezentat studii pentru a investiga daca Apremilastul Viatris este ,bioechivalent” cu
medicamentul de referinta Otezla. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza
aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Apremilast
Viatris nu putea fi autorizat pentru tratamentul psoriazisului in placi, al artritei psoriazice active si al
ulcerelor bucale cauzate de boala Behget.

Agentia a considerat ca bioechivalenta cu medicamentul de referinta nu a fost demonstrata, deoarece
rezultatele studiului au aratat diferente in ceea ce priveste amploarea si viteza de absorbtie (cantitatea
de medicament absorbitd in sdnge dupa administrare si rapiditatea cu care se produce acest lucru).

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, medicamentul nu putea fi autorizat pe
baza datelor furnizate de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea deoarece EMA a considerat ca datele furnizate nu ii permit sa traga concluzii cu privire la
bioechivalenta medicamentului.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Apremilast Viatris.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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