Apremilast Accord (apremilast)
Prehlad o lieku Apremilast Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Apremilast Accord a na ¢o sa pouziva?

Apremilast Accord je liek pouzivany na lieCbu dospelych s/so:

e stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoridzou (chorobou spdsobujlicou Cervené Supinaté
Skvrny na pokozke). Liek sa pouziva u pacientov, ktori neodpovedali na ind systémovu liecbu
(ovplyvnujlcu celé telo) proti psoridze, napriklad cyklosporin, metotrexat alebo PUVA (psoralen
a ultrafialové A Ziarenie), alebo takulto lie¢bu nemdZu pouZivat. PUVA je typ lieéby, pri ktorej
pacient dostava liek obsahujuci zliceninu, ktora sa nazyva psoralen pred tym, ako je vystaveny
ultrafialovému svetlu,

o aktivnou psoriatickou artritidou (zadpalom kibov suvisiacim so psoridzou) u pacientov, ktori nemdzu
uzivat iné lieky, ktoré sa nazyvaju antireumatické lieky modifikujlice ochorenie (DMARD), alebo na
ne dostatoéne neodpovedali. Liek Apremilast Accord sa méZe pouzivat samostatne alebo
v kombindcii s inymi liekmi DMARD,

e vredmi v Ustach zapri¢inenymi Behgetovou chorobou, zapalovym ochorenim, ktoré méze postihnuat
mnohé Casti tela.

Apremilast Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Apremilast Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a pésobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym
liekom pre liek Apremilast Accord je liek Otezla. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Apremilast Accord obsahuje liecivo apremilast.

Ako sa liek Apremilast Accord pouziva?

Vydaj lieku Apremilast Accord je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méze zadat len lekar so
skusenostami s diagnostikou a lie¢bou psoridzy, psoriatickej artritidy alebo Behcetovej choroby.

Liek je dostupny vo forme tabliet. Liecba sa zacina nizSou davkou, ktora sa prvy den uZiva jedenkrat
denne, a potom sa davka v priebehu tyzdna postupne zvysSuje az na odporucanu davku, ktora sa uziva
dvakrat denne. Pacientom so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa maju podavat nizSie davky.
Odpoved na lie¢bu sa ma pravidelne vyhodnocovat a pouZivanie lieku Apremilast Accord sa ma
prehodnotit, ak po Siestich mesiacoch neddjde k zlep$eniu.

Viac informacii o pouzivani lieku Apremilast Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Apremilast Accord uGcinkuje?

LiecCivo lieku, apremilast, blokuje p6sobenie enzymu vo vnutri buniek nazyvaného fosfodiesteraza 4
(PDE4). Tento enzym zohrava Ulohu pri spustani tvorby molekdl prenasajlcich informacie v imunitnom
systéme (prirodzenej obrane tela) nazyvanych cytokiny, ktoré sa podielaju na zapale a dalSich
procesoch spdsobujlcich psoridzu, psoriatickl artritidu a Behgetovu chorobu. Zablokovanim enzymu
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PDE4 apremilast zniZzuje v tele hladinu tychto cytokinov, ¢im sa zmierni zapal a iné priznaky psoriazy,
psoriatickej artritidy a Behcetovej choroby.

Ako bol liek Apremilast Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Otezla a nemusia sa opakovat pre liek Apremilast Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Apremilast Accord predloZila spolo¢nost studie o kvalite. Spolo¢nost
uskutoénila tiez Studiu, v ktorej sa preukdzala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oakava, ze
maju rovnaky ucinok.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Apremilast Accord?

KedZe liek Apremilast Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referené¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Predo bol liek Apremilast Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukdzana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Apremilast Accord s liekom Otezla. Agentlra preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Otezla, prinosy lieku Apremilast Accord su vacsie nez identifikované
rizika a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Apremilast Accord?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Apremilast Accord boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. V$etky dodato¢né opatrenia zavedené pre liek Otezla sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Apremilast Accord.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Apremilast Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Apremilast Accord sa dokladne hodnotia a zabezpeduju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Apremilast Accord

Dalsie informécie o lieku Apremilast Accord sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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