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Apremilast Accord (apremilast)
Przeglad wiedzy na temat leku Apremilast Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Apremilast Accord i w jakim celu sie go stosuje

Apremilast Accord jest lekiem stosowanym w leczeniu osob dorostych z:

e tuszczyca plackowata (chorobg powodujacg powstawanie czerwonych, tuszczacych sie zmian na
skérze) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktérych nie
wystgpita odpowiedz na inne rodzaje leczenia ogdlnoustrojowego (dziatajacego na caty organizm)
tuszczycy, takie jak cyklosporyna, metotreksat lub PUVA (psoralen i $wiatto ultrafioletowe A), lub u
ktorych takiego leczenia nie mozna zastosowac. PUVA to metoda leczenia polegajaca na podawaniu
pacjentom leku zawierajacego zwigzek chemiczny o nazwie ,psoralen” przed naswietlaniem
promieniami ultrafioletowymi;

e czynnym tuszczycowym zapaleniem stawdw (zapaleniem stawdw zwigzanym z tuszczycg) u
pacjentow, ktérzy nie moga przyjmowac innych lekédw zwanych lekami przeciwreumatycznymi
modyfikujacymi przebieg choroby (LMPCh) lub u ktérych odpowiedz na te leki okazata sie
niewystarczajaca. Lek Apremilast Accord mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami LMPCh;

e owrzodzeniami w ustach spowodowanymi przez chorobe Behgeta - chorobe zapalng, ktéra moze
wystapi¢ w wielu czesciach ciata.

Apremilast Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Apremilast Accord zawiera te sama
substancje czynng oraz dziata w taki sam sposéb co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Apremilast Accord jest Otezla. Wiecej informacji na temat
lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Apremilast Accord jest apremilast.

Jak stosowac lek Apremilast Accord

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynaé wytacznie lekarz doswiadczony w
diagnozowaniu i leczeniu tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawow lub choroby Behgeta.
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Lek jest dostepny w postaci tabletek. Leczenie rozpoczyna sie od nizszej dawki, przyjmowanej raz na
dobe w pierwszym dniu, a nastepnie dawke zwieksza sie w cigqgu tygodnia do zalecanej wartosci,
przyjmowanej dwa razy na dobe. Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek powinni otrzymywac
nizszg dawke. Nalezy regularnie ocenia¢ odpowiedz na leczenie, a w przypadku braku poprawy po
uptywie szeséciu miesiecy — ponownie oceni¢ zasadno$¢ stosowania leku Apremilast Accord.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Apremilast Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Apremilast Accord

Substancja czynna leku, apremilast, blokuje dziatanie fosfodiesterazy 4 (PDE4) — enzymu
znajdujacego sie we wnetrzu komodrek. Enzym ten bierze udziat w inicjowaniu produkcji czasteczek
przekaznikowych w ukfadzie odpornosciowym (naturalny mechanizm obronny organizmu), zwanych
cytokinami, przyczyniajacych sie do stanu zapalnego i innych proceséw powodujacych tuszczyce,
tuszczycowe zapalenie stawdw i chorobe Behceta. Blokujac PDE4, apremilast zmniejsza poziom cytokin
w organizmie i w ten sposéb fagodzi stan zapalny i inne objawy tuszczycy, tuszczycowego zapalenia
stawdéw i choroby Behgeta.

Jak badano lek Apremilast Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Otezla i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Apremilast Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Apremilast Accord.
Firma przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedg miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Apremilast Accord

Poniewaz lek Apremilast Accord jest lekiem generycznym, biorédwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Apremilast Accord w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Apremilast
Accord charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem Otezla. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Otezla — korzysci ze stosowania leku
Apremilast Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Apremilast Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Apremilast Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku
Otezla majg réwniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Apremilast Accord.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Apremilast Accord sa stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Apremilast Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Apremilast Accord

Dalsze informacje dotyczace leku Apremilast Accord znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord.

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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