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Apremilast Accord (apremilaszt)
Az Apremilast Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Apremilast Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Apremilast Accord-ot az alabbi betegségekben szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazzak:

e Kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysémor (pszoridzis, a béron voros, pikkelyesen hamlé
foltokat okozd betegség). Olyan betegeknél alkalmazzak, akik a pikkelysomor mas szisztémas (az
egész szervezetre hatd) kezeléseire - pl. a cikloszporinra, a metotrexatra vagy a PUVA-ra
(pszoralén ultraibolya-A) — nem reagaltak, vagy ilyen kezelések nem alkalmazhatdk naluk. A PUVA
egy olyan kezeléstipus, amelynek soran a betegnek az ultraibolya fénnyel végzett besugarzas el6tt
egy ,pszoralén” nevli vegylletet tartalmazé gydgyszert adnak;

e Pikkelysomoérhoz tarsuld aktiv izlleti gyulladas (pszoridzisos artritisz) olyan betegeknél, akiknek a
betegsége nem reagal megdfeleléen a betegségmddositd antireumatikus szerekkel (DMARD) végzett
egyéb kezelésekre, illetve akik nem kaphatnak ilyen kezelést. Az Apremilast Accord alkalmazhato
6nmagaban vagy mas DMARD-okkal kombinaciéban;

e Behget-kér (gyulladasos betegség, amely a szervezet szamos részét érintheti) altal okozott
szajfekélyek.

Az Apremilast Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Apremilast Accord ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett
Jreferencia-gyégyszer”. Az Apremilast Accord referencia-gydgyszere az Otezla. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Az Apremilast Accord hatéanyaga az apremilaszt.

Hogyan kell alkalmazni az Apremilast Accord-ot?

Az Apremilast Accord csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a pikkelys6mor, a pszoridzisos
artritisz, illetve a Behget-kdr diagnosztizaldsaban és kezelésében jartas szakorvos kezdheti meg.

A gybgyszer tablettak formajaban kaphaté. A kezelés az els6 napon alacsonyabb, egyszeri adaggal
kezdd6dik, majd az adagot egy hét alatt fokozatosan emelik a javasolt adagra, amelyet naponta kétszer
kell bevenni. A sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél alacsonyabb adagokat kell alkalmazni. A
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kezelésre adott gydgyszervalaszt rendszeresen értékelni kell, és amennyiben hat hdonap elteltével nem
javul a beteg allapota, az Apremilast Accord alkalmazasat felul kell vizsgalni.

Az Apremilast Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Apremilast Accord?

A gyogyszer hatéanyaga, az apremilaszt gatolja a sejtekben talalhatd, foszfodiészteraz-4 (PDE4) nevl
enzim hatdsat. Ez az enzim szerepet jatszik a gyulladasban és mas, pikkelysomort, pszoriazisos
artritiszt, illetve Behget-kdrt okozé folyamatokban részt vevd, citokineknek nevezett hirvivé molekulak
immunrendszerben (a szervezet természetes védekezbérendszerében) torténd elballitasanak
kivaltdsdban. A PDE4 gatlasaval az apremilaszt csokkenti ezeknek a citokineknek a szintjét a
szervezetben, enyhitve ezaltal a gyulladast és a pikkelysémor, a pszoridzisos artritisz és a Behget-koér
egyeéb tlneteit.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Apremilaszt Accord-ot?

A hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Otezla-val, igy ezeket az Apremilast Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Apremilast Accord minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Apremilaszt Accord alkalmazasa?

Mivel az Apremilast Accord generikus gyégyszer és bioldgiailag egyenérték( a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Apremilast Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Apremilast Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult az Otezla-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Otezla-hoz hasonldan az
Apremilast Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és az Apremilast Accord
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Apremilast Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Apremilast Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatoban. Az Otezla-ra vomatkozdan érvényben levé tovabbi intézkedések
adott esetben az Apremilaszt Accord-ra is vonatkoznak.

Az Apremilast Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Apremilast Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Apremilaszt Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Apremilaszt Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydégyszeriigyndkség honlapjan
taladlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtaldlhaté az Ugynékség honlapjan.

Apremilast Accord (apremilaszt)
EMA/148435/2024 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

	Milyen típusú gyógyszer az Apremilast Accord és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Apremilast Accord-ot?
	Hogyan fejti ki hatását az Apremilast Accord?
	Milyen módszerekkel vizsgálták az Apremilaszt Accord-ot?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár az Apremilaszt Accord alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Apremilast Accord forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Apremilast Accord biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Apremilaszt Accord-dal kapcsolatos egyéb információ

