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Apremilast Accord (apremilast)
Prezentare generald a Apremilast Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Apremilast Accord si pentru ce se utilizeaza?

Apremilast Accord este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e psoriazis in placi (boala care cauzeaza placi rosii scuamoase pe piele) cu forme moderate pana la
severe. Se utilizeaza la pacientii care nu au raspuns la alte tratamente sistemice (care afecteaza
intregul organism) pentru psoriazis, si anume ciclosporina, metotrexat sau PUVA (psoralen si
ultraviolete A), sau care nu pot utiliza aceste tratamente. PUVA este un tip de tratament in care
pacientul primeste un medicament care contine un compus numit ,psoralen”, dupa care este expus
la lumina ultravioleta;

e artritd psoriazica activa (inflamarea articulatiilor asociata cu psoriazis) la pacientii care nu pot lua
sau care nu au raspuns suficient de bine la alte tratamente, numite medicamente antireumatice
modificatoare de boalda (MARMB). Apremilast Accord poate fi utilizat in monoterapie sau in asociere
cu alte MARMB;

e ulceratii bucale cauzate de boala Behcet, o boald inflamatorie care poate afecta multe parti ale
corpului.

Apremilast Accord este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Apremilast Accord contine
aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,,medicamentul de referinta” autorizat deja in
UE. Medicamentul de referinta pentru Apremilast Accord este Otezla. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Apremilast Accord contine substanta activa apremilast.

Cum se utilizeaza Apremilast Accord?

Apremilast Accord se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie
initiat numai de un medic cu experientd in diagnosticarea si tratamentul psoriazisului, al artritei
psoriazice sau al bolii Behget.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate. Tratamentul incepe cu o doza mai mica,
administrata o data pe zi in prima zi, iar apoi doza este marita treptat pe parcursul unei saptamani,
pana la doza recomandata, care se ia de doua ori pe zi. La pacientii cu insuficienta renala severa se
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administreaza doze mai mici. Raspunsul la tratament trebuie evaluat periodic, iar utilizarea Apremilast
Accord trebuie reevaluata daca nu se observa nicio ameliorare dupa sase luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Apremilast Accord, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Apremilast Accord?

Substanta activa din medicament, apremilastul, blocheaza activitatea unei enzime din interiorul
celulelor numita fosfodiesteraza 4 (PDE4). Aceasta enzima joaca un rol in declansarea productiei de
molecule mesager in sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului), numite citokine,
care sunt implicate in inflamatie si in alte procese care cauzeaza psoriazis, artritda psoriazica si boala
Behcet. Prin blocarea PDE4, apremilastul reduce nivelul acestor citokine din organism, reducand astfel
inflamatia si alte simptome ale psoriazisului, artritei psoriazice si bolii Behget.

Cum a fost studiat Apremilast Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Otezla, si nu este necesara repetarea lor pentru
Apremilast Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Apremilast
Accord. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
~bioechivalent” cu medicamentul de referintd. Douda medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Apremilast Accord?

Avand n vedere ca Apremilast Accord este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Apremilast Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Apremilast Accord are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Otezla. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Otezla, beneficiile Apremilast Accord sunt mai mari
decéat riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Apremilast Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Apremilast Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Otezla se aplica si pentru Apremilast
Accord, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Apremilast Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Apremilast Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Apremilast Accord

Informatii suplimentare cu privire la Apremilast Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

Informatii despre medicamentul de referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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