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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Apremilast Viatris (apremilast)

Viatris Limited drog tillbaka sin ansékan om godkannande fér forsaljning av Apremilast Viatris for
behandling av plackpsoriasis, aktiv psoriasisartrit och munsar orsakade av Behgets sjukdom.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 17 september 2024.
Vad ar Apremilast Viatris och vad skulle det anvandas for?

Apremilast Viatris utvecklades som ett lakemedel som ges till vuxna fér att behandla

o mattlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda, fjdllande flackar pa huden) hos
patienter som inte har svarat pa eller inte kan anvanda andra systemiska (som paverkar hela
kroppen) behandlingar fér psoriasis, sdsom ciklosporin, metotrexat eller PUVA (psoralen-
ultraviolett-A),

e aktiv psoriasisartrit (inflammation i lederna som har samband med psoriasis) hos patienter nar de
inte kan fa eller inte har svarat tillrackligt val pd andra behandlingar med s3 kallade
sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel (DMARD),

e munsar som orsakas av Behgets sjukdom, en inflammatorisk sjukdom som kan paverka manga
delar av kroppen.

Apremilast Viatris innehaller den aktiva substansen apremilast och skulle finnas som tabletter som tas
genom munnen.

Apremilast Viatris utvecklades som ett “generiskt lakemedel”. Det innebar att Apremilast Viatris
innehdll samma aktiva substans som ett godként referenslakemedel och var avsett att verka pa
samma satt. Referenslakemedlet for Apremilast Viatris ar Otezla. Mer information om generiska
ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur verkar Apremilast Viatris?

Den aktiva substansen i Apremilast Viatris och Otezla, apremilast, blockerar verkan av enzymet
fosfodiesteras 4 (PDE4) som finns i cellerna. Detta enzym hjalper till att starta produktionen av en typ
av signalmolekyler i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) som kallas cytokiner och som
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medverkar i inflammationen och andra processer som orsakar psoriasis, psoriasisartrit och Behgets
sjukdom. Genom att blockera enzymet PDE4 minskar apremilast nivan av cytokiner i kroppen. Darmed
minskar inflammationen och andra symtom p& psoriasis, psoriasisartrit och Behcets sjukdom.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

For generiska ldkemedel behdvs det inte ndgra studier av férdelarna och riskerna med den aktiva
substansen eftersom dessa redan har utforts med referenslakemedlet. Liksom for alla |dkemedel har
foretaget lagt fram kvalitetsdata for Apremilast Viatris. Foretaget tillhandaholl ocksa studier for att
underséka om Apremilast Viatris &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet Otezla. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen fran féretaget och sammanstillt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA
hade utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Apremilast
Viatris inte skulle ha kunnat godkdnnas for behandling av plackpsoriasis, aktiv psoriasisartrit och
munsar orsakade av Behgets sjukdom.

EMA ansag att bioekvivalens med referenslakemedlet inte hade pavisats eftersom studiens resultat
visade skillnader i absorptionsgrad och absorptionshastighet (hur mycket av ett lakemedel som tas upp
i blodet efter att det intagits och hur snabbt detta intraffar).

Vid tidpunkten fér dterkallandet ansdg darfér myndigheten att ldkemedlet inte skulle ha kunnat

godkénnas pa grundval av de uppgifter som féretaget lamnat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan uppgav foretaget att det dterkallade sin
ansdkan eftersom EMA ansdg att de inlamnade uppgifterna inte gjorde det méjligt for det att dra
slutsatser om lakemedlets bioekvivalens.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Apremilast Viatris.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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