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Apremilast Accord (apremilasti)
Yleistiedot Apremilast Accordista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Apremilast Accord on ja mihin sita kdytetaan?

Apremilast Accord on ladke, jolla hoidetaan aikuisia, joilla on

e keskivaikea tai vaikea laiskdpsoriaasi (sairaus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia laiskia iholle).
Sita annetaan potilaille, joilla ei ole ilmennyt vastetta muihin systeemisiin (koko kehon)
psoriaasihoitoihin, kuten siklosporiini-, metotreksaatti- tai PUVA-hoitoon (psoraleeni-ultravioletti-
A), tai joille nama hoidot eivat sovi. PUVA-hoidossa potilas saa psoraleeni-nimista yhdistetta
sisaltdvaa laaketta, minka jalkeen hanet altistetaan ultraviolettivalolle.

e aktiivinen nivelpsoriaasi (psoriaasiin liittyva niveltulehdus), kun muut hoidot, ns. sairauden kulkuun
vaikuttavat reumaladakkeet (DMARD), eivat sovi tai ne eivat aikaansaa riittdvaa hoitovastetta.
Apremilast Accordia voidaan kayttaa yksinaan tai muihin DMARD-l&&kkeisiin yhdistettyna.

e Behgetin taudin aiheuttamia suun haavaumia. Kyse on tulehdussairaudesta, joka voi vaikuttaa
moniin kehon osiin.

Apremilast Accord ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa, ettéd Apremilast Accord sisaltaa
samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns.
viitevalmiste. Apremilast Accordin viitevalmiste on Otezla. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa
kysymyksid ja vastauksia sisaltavdssa asiakirjassa.

Apremilast Accordin vaikuttava aine on apremilasti.

Miten Apremilast Accordia kaytetaan?

Apremilast Accordia saa ainoastaan ladakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain ladkari, jolla on
kokemusta psoriaasin, nivelpsoriaasin tai Behgetin taudin diagnosoinnista ja hoidosta.

Ladkevalmistetta on saatavana tabletteina. Hoito aloitetaan pienelld annoksella kerran vuorokaudessa
ensimmaisend pdivand, minka jdlkeen annosta suurennetaan viikon aikana vahitellen
suositusannokseen, joka otetaan kahdesti vuorokaudessa. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville potilaille on annettava pienempia annoksia. Hoitovastetta on arvioitava saannéllisesti, ja
Apremilast Accordin kayttdéa on harkittava uudelleen, ellei paranemista ole tapahtunut kuuden
kuukauden jalkeen.
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Lisatietoja Apremilast Accordin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Apremilast Accord vaikuttaa?

Ladakkeen vaikuttava aine apremilasti estda soluissa fosfodiesteraasi 4 (PDE4) -nimisen entsyymin
toimintaa. Tdma entsyymi on mukana immuunijdrjestelman (elimistén luonnollisen
puolustusmekanismin) sytokiini-nimisten ldhettimolekyylien tuotannon kaynnistymisessa. Sytokiinit
osallistuvat tulehdusprosessiin ja muihin psoriaasia, nivelpsoriaasia ja Behgetin tautia aiheuttaviin
prosesseihin. Estdmalld PDE4-etsyymin toimintaa apremilasti vahentaa ndiden sytokiinien pitoisuutta
elimistdssa, jolloin tulehdukset ja muut psoriaasin, nivelpsoriaasin ja Behgetin taudin oireet lievittyvat.

Miten Apremilast Accordia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Otezlalla, eika niita ole tarpeen toistaa Apremilast Accordin osalta.

Yhti6 toimitti virastolle Apremilast Accordin laatua koskevia tutkimuksia. Yhti6 teki myds tutkimuksen
osoittaakseen, ettad laéke on biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen nahden. Kaksi ladkettd ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa,
jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan samanlainen.

Mitka ovat Apremilast Accordin hyoddyt ja riskit?

Koska Apremilast Accord on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
nahden, sen hyoétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Apremilast Accord on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Apremilast Accordin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Otezlan kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoi, etta Otezlan tavoin Apremilast Accordista saatava hyoty on tunnistettuja riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Apremilast Accordin turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa, jotta
Apremilast Accordin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kaikki Otezlaa koskevat lisatoimet koskevat my6s Apremilast Accordia soveltuvin
osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Apremilast Accordin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Apremilast Accordista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Apremilast Accordista

Lisatietoja Apremilast Accordista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

Myds viitevalmisteesta on tietoa viraston verkkosivustolla.
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