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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Apremilast Viatris (apremilast)

Spoloénost Viatris Limited stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Apremilast Viatris na trh,
ktory je urCeny na lieCbu loZiskovej psoridzy, aktivnej psoriatickej artritidy a vredov v Ustach
zapricinenych Behcetovou chorobou.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 17. septembra 2024.
Co je liek Apremilast Viatris a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Apremilast Viatris bol vyvinuty ako liek, ktory sa pouziva u dospelych na liecbu:

e stredne zadvaznej az zavaznej loziskovej psoridzy (choroby spOsobujlucej cervené Supinaté skvrny
na pokozke) u pacientov, ktori neodpovedali na ind systémovu lieCbu (ovplyviiujlcu celé telo) proti
psoriaze, ako je cyklosporin, metotrexat alebo PUVA (psoralén a ultrafialové Ziarenie A), alebo
takuto lie¢bu nemdzu pouzivat.

o aktivnej psoriatickej artritidy (zapalu kibov stvisiaceho so psoridzou) u pacientov, ktori nemozu
uzivat iné lieky, ktoré sa nazyvaju antireumatické lieky modifikujice ochorenie (DMARD), alebo na
ne dostato¢ne neodpovedali.

e vredov v Ustach spdsobenych Behgetovou chorobou, zapalovou chorobou, ktord méze postihnat
mnohé Casti tela.

Liek Apremilast Viatris obsahuje lieivo apremilast a mal byt dostupny vo forme tabliet uzivanych
ustami.

Liek Apremilast Viatris bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Apremilast Viatris
obsahoval rovnaké liecivo ako povoleny referenény liek a mal G¢inkovat rovnakym spdsobom.
Referenénym liekom pre liek Apremilast Viatris je liek Otezla. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Akym sposobom liek Apremilast Viatris Gacinkuje?

Liecivo liekov Apremilast Viatris a Otezla, apremilast, blokuje v bunkach posobenie enzymu, ktory sa
nazyva fosfodiesterdza 4 (PDE4). Tento enzym zohrdava Ulohu pri spistani tvorby molekul
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prendasajucich informacie v imunitnom systéme (prirodzenej obrane tela) nazyvanych cytokiny, ktoré
sa podielaju na zapale a dalsich procesoch spbsobujlcich psoridzu, psoriatickl artritidu a Behgetovu
chorobu. Zablokovanim enzymu PDE4 apremilast znizuje v tele hladinu tychto cytokinov, ¢im sa
zmierni zapal a iné priznaky psoriazy, psoriatickej artritidy a Behgetovej choroby.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva nie st pre genericky liek potrebné, pretoze sa uz vykonali

s referenénym liekom. Ako pre kazdy liek, aj pre liek Apremilast Viatris spoloénost predlozila stadie o
kvalite. Spolo¢nost takisto predloZila $tidie na preskimanie toho, ¢&i je liek Apremilast Viatris tzv.
biologicky rovnocenny s referencnym liekom Otezla. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele
vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa ofakava, Zze maju rovnaky ucinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Potom ako agenttra posudila
odpovede spoloc¢nosti na poslednu sériu otdzok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Apremilast Viatris
neméze byt povoleny na lie¢bu loziskovej psoriazy, aktivnej psoriatickej artritidy a vredov v Ustach
zapricinenych Behcetovou chorobou.

Agentura usudila, Ze nebola preukézana biologickd rovnocennost s referenénym liekom, kedze
vysledky Studie preukazali rozdiely v rozsahu a rychlosti absorpcie (kolko lieku a akou rychlostou sa
absorbuje do krvi po jeho uziti).

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, Ze liek neméze byt povoleny na zaklade
udajov, ktoré spoloc¢nost predloZila.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujliicom agentlre stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze svoju ziadost stiahla,
kedze EMA usudila, ze predlozené (daje jej neumoznili vyvodit zavery o biologickej rovhocennosti
lieku.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agentlru, ze pre pacientov pouzivajucich liek Apremilast Viatris, ktori sa
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklSania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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