EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/148426/2024
EMEA/H/C/006208

Apremilast Accord (apremilast)
Pfehled pro pripravek Apremilast Accord a proC byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Apremilast Accord a k cemu se pouziva?

Apremilast Accord je léCivy pfipravek pouzivany k 1éCbé dospélych s témito onemocnénimi:

o stfedné t&7ka az t&zka plakova psoridza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych upinatych
loZisek na kdzi). PouZiva se u pacient(, ktefi nereagovali na jiné druhy systémové |é¢by (Ié&by
zamérené na celé télo) psoridzy, obsahujici napfiklad cyklosporin, methotrexat nebo PUVA
(kombinaci psoralenu a ultrafialového zareni A), nebo u nichZ tyto druhy léCby nelze pouzit. PUVA
je typ lécby, pfi niz je pacientovi podan |éCivy pripravek, ktery obsahuje slou¢eninu zvanou
J~psoralen®, a nasledné je pacient vystaven ultrafialovému zareni,

o aktivni psoriaticka artritida (zanét kloubd spojeny s psoriazou) u pacientd, ktefi nemohou
podstoupit jiné typy léCby pfipravky nazyvanymi ,chorobu modifikujici antirevmatické léky” nebo
ktefi na né dostate¢né nereagovali. Pfipravek Apremilast Accord mize byt pouzivdn samostatné
nebo v kombinaci s jinymi chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky,

e vfedy v Ustech zplsobené Behgetovou nemoci, co? je zanétlivé onemocnéni, jez mize postihnout
celou fadu casti téla.

Pripravek Apremilast Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Apremilast Accord obsahuje
stejnou lé¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni |&&ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Apremilast Accord je pfipravek Otezla. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

PFipravek Apremilast Accord obsahuje IéCivou latku apremilast.

Jak se pripravek Apremilast Accord pouziva?

Vydej pripravku Apremilast Accord je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma
zkuSenosti s diagnostikou a lIé¢bou psoriazy, psoriatické artritidy nebo Behgetovy nemoci.

Lécivy pripravek je k dispozici ve formé tablet. LéCba se zahajuje nizsi davkou, ktera se prvni den
uziva jednou denng, a poté se davka béhem tydne postupné zvysuje az na doporucenou davku, ktera
se uziva dvakrat denné. Pacientdim se zavaznou poruchou funkce ledvin by mély byt podavany nizsi
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dévky. Reakce na Ié¢bu by méla byt pravidelné vyhodnocovéna a pouzivani pfipravku Apremilast
Accord by mélo byt pfehodnoceno v pfipadé, ze po Sesti mésicich nedojde ke zlepseni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Apremilast Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Apremilast Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku, apremilast, blokuje plisobeni enzymu uvnité bunék zvaného fosfodiesteraza 4
(PDE4). Tento enzym hraje roli pfi vyvolavani tvorby molekul zvanych cytokiny, které jsou soucasti
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla) a slouzi k pfenosu informaci. Cytokiny se
podileji na zanétu a dalSich procesech zpisobujicich psoridzu, psoriatickou artritidu nebo Behgetovu
nemoc. Blokovanim PDE4 snizuje apremilast hladinu cytokinG v téle a tim zmirfiuje zanét a dalsi
pfiznaky psoridzy, psoriatické artritidy a Behgetovy nemoci.

Jak byl pripravek Apremilast Accord zkouman?

Studie ptinosl a rizik s 1é¢ivou latkou ve schvéleném poutZiti jiz byly provedeny s referenénim légivym
pripravkem Otezla, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Apremilast Accord.

Stejné jako u viech lé&ivych pFipravkl provedla spolenost studie kvality pfipravku Apremilast Accord.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny léCivé
latky v téle, a proto se oekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Apremilast Accord?

Jelikoz pripravek Apremilast Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim 1écivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Apremilast Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Apremilast Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Otezla. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Otezla pfinosy pfipravku
Apremilast Accord prevy$uji zjisténa rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Apremilast Accord?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Apremilast Accord, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. PFipadna dodatecna opatfeni zavedena pro pripravek Otezla se vztahuji i na
ptipravek Apremilast Accord.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Apremilast Accord pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Apremilast Accord jsou
peclivé hodnocena a jsou udinéna vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Apremilast Accord

Dalsi informace o pripravku Apremilast Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim IéCivém
pripravku.
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