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Apremilast Accord (apremilasts)
Apremilast Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Apremilast Accord un kapec tas lieto?

Apremilast Accord ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar:

e vidéeji smagu vai smagu perék|veida psoriazi (slimibu, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz
adas). Tas lieto pacientiem, kuri nav reag&jusi vai nevar izmantot citu sistémisku (visa organisma)
psoriazes terapiju, pieméram, ciklosporinu, metotreksatu vai PUVA (psoraléna un ultravioleta
starojuma A kombinaciju). PUVA ir arstéSanas veids, kura pacienti pirms ultravioleto staru
eskpozicijas sanem zales, kuras ir savienojums ar nosaukumu “psoraléns”.

e aktivu psoriatisko artritu (locitavu iekaisumu, kas saistits ar psoriazi) pacientiem, kuri nepanes
citus terapijas veidus vai kuriem slimiba nav pietiekami readé&jusi uz citiem terapijas veidiem, ko
dévé par slimibu modificéjosam antireimatisma zalém (DMARD). Apremilast Accord var lietot
vienas pasas vai kombinacija ar citam DMARD;

e Cilas muté, ko izraisa Behceta slimiba - iekaisuma slimiba, kas var skart daudzas kermena dalas.

Apremilast Accord ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Apremilast Accord satur to pasu aktivo vielu un
darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES. Apremilast Accord atsauces zales ir
Otezla. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Apremilast Accord satur aktivo vielu apremilastu.

Ka lieto Apremilast Accord?

Apremilast Accord var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi
psoriazes, psoriatiska artrita vai Behceta slimibas diagnosticésana un arstésana.

Zales ir pieejamas tabletés. Arstédanu sak ar mazaku devu, ko lieto vienreiz diena pirmaja diena, un
tad devu pakapeniski palielina nedélas laika lidz ieteicamajai devai, ko lieto divas reizes diena.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem jalieto mazakas devas. Atbildes reakcija uz
arstésanu ir regulari jaizverté, un Apremilast Accord lietoSana ir japarskata, ja péc seSiem ménesiem
nav panakts uzlabojums.

Papildu informaciju par Apremilast Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.
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Ka Apremilast Accord darbojas?

Zalu aktiva viela apremilasts bloké Siinas esosa fermenta, ko dévé par fosfodiesterazi 4 (PDE4),
darbibu. Sim fermentam ir bitiska nozime, lai veicinatu iminsistéma (organisma dabiskaja
aizsargsistéma) signalmolekulu veidosanos, ko sauc par citokiniem un kas ir iesaistiti iekaisuma un
citos procesos, kuri izraisa psoriazi, psoriatisko artritu un Behceta slimibu. Blok&jot PDE4, apremilasts
samazina So citokinu limeni organisma un tadéjadi samazina iekaisumu un citus psoriazes, psoriatiska
artrita un Behceta slimibas simptomus.

Ka noriteja Apremilast Accord izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Otezla, un tie nav jaatkarto ar Apremilast Accord.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Apremilast Accord kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama
vienada iedarbiba.

Kada ir Apremilast Accord ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Apremilast Accord ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Apremilast Accord ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Apremilast Accord ir pieradita ar Otezla
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Otezl/a gadijuma,
Apremilast Accord ieguvumi parsniedz identificétos riskus un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Apremilast Accord lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Apremilast Accord
lietosanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Otezl/a, attieciga gadijuma attiecas ari uz
Apremilast Accord.

Tapat ka par visam zalém, dati par Apremilast Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Apremilast Accord lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Apremilast Accord

Sikaka informacija par Apremilast Accord ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

Adentiras timekla vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.
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