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Apremilast Accord (apremilastas)
Apremilast Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Apremilast Accord ir kam jis vartojamas?

Apremilast Accord - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji:

e sergantys vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze (liga, kuria sergant ant odos formuojasi
raudonos zvyneliais padengtos démes). Jis skiriamas pacientams, kuriems taikyti kiti sisteminio
poveikio (visg organizma veikiantys) psoriazés gydymo bidai, kaip antai gydymas ciklosporinu,
metotreksatu ir psoraleno ir ultravioletiniy A spektro spinduliy deriniu (PUVA), buvo neveiksmingi
arba kuriems negalima taikyti Siy gydymo bldy. PUVA - tai toks gydymo biidas, kai pacientui
skiriama vaisto, kurio sudétyje yra junginio, vadinamo psoralenu, o tada jo kiinas apsvieciamas
ultravioletiniais spinduliais;

e sergantys aktyviu psoriaziniu artritu (su psoriaze siejamu sgnariy uzdegimu) - vaistas skiriamas
pacientams, kurie negali vartoti kity vaisty, vadinamy ligos eigg modifikuojanciais vaistais nuo
reumato (LEMVNR), arba kuriy gydymas tokiais vaistais nepakankamai veiksmingas. Apremilast
Accord galima vartoti vieng arba kartu su kitais LEMVNR;

e turintiems burnos opy, kurias sukélé Behceto liga - daugelj organy galinti paZeisti uzdegiminé liga.

Apremilast Accord yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Apremilast Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu kaip ,referencinis vaistas", kuris jau registruotas ES.
Apremilast Accord referencinis vaistas yra Otezla. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite
klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Apremilast Accord sudétyje yra veikliosios medziagos apremilasto.
Kaip vartoti Apremilast Accord?

Apremilast Accord galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik gydytojas,
turintis psoriazés, psoriazinio artrito arba Behceto ligos diagnozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas tableciy forma. Gydymas pradedamas nuo mazesnés dozeés, kurig pirmg gydymo
dieng reikia iSgerti vieng karta per para, véliau vaisto dozé savaite laipsniskai didinama iki

rekomenduojamos dozeés, kuri vartojama du kartus per parg. Pacientams, turintiems sunkiy inksty,
veiklos sutrikimuy, reikia skirti mazesnes vaisto dozes. Paciento atsakas | gydyma Apremilast Accord
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turéty bati reguliariai vertinamas, ir, jeigu per Sesis meénesius paciento biklé nepageréja, reikéty is
naujo apsvarstyti, ar testi gydyma Siuo vaistu.

Daugiau informacijos apie Apremilast Accord vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojaq arba vaistininka.

Kaip veikia Apremilast Accord?

Vaisto veiklioji medziaga apremilastas slopina Igstelése esantj fermentg, vadinama fosfodiesteraze 4
(FDE4). Sis fermentas atlieka tam tikra vaidmenj skatinant imunine sistema (organizmo natdralios
apsaugos sistemgq) gaminti informacija pernesancias molekules, vadinamas citokinais, kurios dalyvauja
uzdegiminiame ir kituose psoriaze, psoriazinj artritg ir Behceto ligq sukeliandiuose procesuose.
Slopindamas FDE4, apremilastas mazina Siy citokiny kiekj organizme ir taip slopina uzdegima ir
palengvina kitus psoriazés, psoriazinio artrito bei Behceto ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Apremilast Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Otezla, todél su Apremilast Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Apremilast Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrové
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Apremilast Accord nauda ir rizika?

Kadangi Apremilast Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Apremilast Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiura nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Apremilast Accord yra
panasios kokybés kaip Otezla ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Otezla, Apremilast Accord nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Apremilast Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Apremilast
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai. Esant butinybei, Apremilast Accord taip pat taikomos visos papildomos Otezla
nustatytos priemonés.

Kaip ir visy vaisty, Apremilast Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Apremilast
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Apremilast Accord

Daugiau informacijos apie Apremilast Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord.

Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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