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Apremilast Accord (apremilast)
En oversigt over Apremilast Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Apremilast Accord, og hvad anvendes det til?

Apremilast Accord er et laegemiddel til behandling af voksne med:

» moderat til sveer plaque psoriasis (en sygdom, som forarsager rgde, afskallende pletter p& huden).
Det anvendes hos patienter, der ikke har responderet pa eller ikke kan anvende andre systemiske
behandlinger (helkropsbehandlinger) for psoriasis, f.eks. ciclosporin, methotrexat eller PUVA
(psoralen ultraviolet-A-lys). PUVA er en type behandling, hvor patienten far et laagemiddel, der
indeholder et stof kaldet "psoralen”, inden eksponering for ultraviolet lys

o aktiv psoriasis artritis (ledbetaendelse forbundet med psoriasis), hos patienter, som ikke kan fa
eller ikke har responderet tilstraekkeligt pa andre behandlinger kaldet sygdomsmodificerende
antireumatiske laeagemidler (DMARD'er). Apremilast Accord kan anvendes alene eller i kombination
med andre DMARD'er

e mundsar forarsaget af Behcets sygdom, en betandelsessygdom, der kan pavirke mange dele af
kroppen.

Apremilast Accord er et "generisk laegemiddel". Det betyder, at Apremilast Accord indeholder det
samme aktive stof og virker pd samme made som et "referencelaagemiddel", der allerede er godkendt i
EU. Referenceleegemidlet for Apremilast Accord er Otezla. Der findes mere information om generiske
lzegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Apremilast Accord indeholder det aktive stof apremilast.

Hvordan anvendes Apremilast Accord?

Apremilast Accord fas kun pd recept, og behandlingen bgr kun startes af en lsege, der har erfaring med
diagnosticering og behandling af psoriasis, psoriasis artritis eller Behcets sygdom.

Laegemidlet fas som tabletter. Behandlingen begynder med en lavere dosis, der tages én gang den
fgrste dag. Derefter gges dosis gradvist over en uge til den anbefalede dosis, der tages to gange
dagligt. Der bgr gives lavere doser til patienter med svaert nedsat nyrefunktion. Responsen pa
behandlingen bgr evalueres regelmaessigt, og brugen af Apremilast Accord bgr tages op til fornyet
overvejelse, hvis der ikke ses nogen forbedring efter seks maneder.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Apremilast Accord, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Apremilast Accord?

Det aktive stof i leiegemidlet, apremilast, blokerer virkningen af et enzym inde i cellerne kaldet
phosphodiesterase 4 (PDE4). Dette enzym er med til at udlgse produktionen af messengermolekyler i
immunforsvaret kaldet cytokiner, som er involveret i betaendelse og andre processer, der forarsager
psoriasis, psoriasis artritis og Behcets sygdom. Ved at blokere PDE4 reducerer apremilast indholdet af
disse cytokiner i kroppen og mindsker dermed betaendelsen og andre symptomer pa psoriasis,
psoriasis artritis og Behcets sygdom.

Hvordan er Apremilast Accord blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referencelaegemidlet, Otezla, og de behgver ikke at blive gentaget for Apremilast Accord.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Apremilast Accord.
Virksomheden har ogsé gennemfgrt et studie, der viste, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaagemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Apremilast Accord?

Da Apremilast Accord er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Apremilast Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Laeegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Apremilast Accord er af sammenlignelig kvalitet og er biosekvivalent med Otezla. Agenturet var
derfor af den opfattelse, at fordelene ved Apremilast Accord som ved Otezla opvejer de identificerede
risici, og at Apremilast Accord kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Apremilast Accord
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Apremilast Accord anvendes sikkert og effektivt.
Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Otezla, geelder ogsa for Apremilast Accord,
hvor det er relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Apremilast Accord Igbende overvaget.
De formodede bivirkninger ved Apremilast Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Apremilast Accord

Der findes mere information om Apremilast Accord pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

Der findes 0ogsa information om referencelaegemidlet pd agenturets websted.
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