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Apremilast Accord (apremilast)
Sammanfattning av Apremilast Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Apremilast Accord och vad anvidnds det for?

Apremilast Accord &r ett ldkemedel som anvéands for att behandla vuxna med fdljande tillstdnd:

« Ma3ttlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda fjallande flackar pa huden). Det ges
till patienter som inte har svarat pa eller inte kan fa andra systemiska behandlingar (som paverkar
hela kroppen) for sin psoriasis, sdsom behandling med ciklosporin, metotrexat eller PUVA
(psoralen-ultraviolett-A). PUVA &r en typ av behandling dér patienten far ett lakemedel som
innehaller en férening som kallas “psoralen” och darefter utsatts for ultraviolett ljus.

e Aktiv psoriasisartrit (inflammation i lederna som har samband med psoriasis) hos patienter nar de
inte kan fa eller inte har svarat tillrackligt vél pa andra behandlingar med s& kallade
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD). Apremilast Accord kan anvdndas som
enda lakemedel eller i kombination med andra DMARD-lakemedel.

e Sarimunnen som orsakats av Behgets sjukdom, en inflammatorisk sjukdom som kan paverka
manga delar av kroppen.

Apremilast Accord &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att Apremilast Accord innehdller samma
aktiva substans och verkar pd samma satt som ett “referenslakemedel” som redan &r godkant i EU.
Referensldkemedlet for Apremilast Accord ar Otezla. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med frédgor och svar hér.

Apremilast Accord innehdller den aktiva substansen apremilast.

Hur anvands Apremilast Accord?

Apremilast Accord ar receptbelagt och behandling ska endast inledas av en lakare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla psoriasis, psoriasisartrit eller Behgets sjukdom.

Lakemedlet finns som tabletter. Behandlingen inleds vid en lagre dos som tas en gang dagligen den
forsta dagen, varefter dosen gradvis dkas under en vecka till rekommenderad dos, som tas tva ganger
dagligen. Patienter med gravt nedsatt njurfunktion bér fa ldgre doser. Behandlingssvaret ska
utvarderas regelbundet och anvdndningen av Apremilast Accord ska omprdvas om ingen férbattring
ses efter sex manader.
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For mer information om hur du anvander Apremilast Accord, |as bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Apremilast Accord?

Den aktiva substansen i ldkemedlet, apremilast, blockerar verkan inuti celler av ett enzym som kallas
fosfodiesteras 4 (PDE4). Detta enzym hjalper till att starta produktionen av en typ av signalmolekyler i
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) som kallas cytokiner och som medverkar i
inflammationen och andra processer som orsakar psoriasis, psoriasisartrit och Behgets sjukdom.
Genom att blockera enzymet PDE4 minskar apremilast nivan av cytokiner i kroppen. Ddrmed minskar
inflammationen och andra symtom pa& psoriasis, psoriasisartrit och Behgets sjukdom.

Hur har Apremilast Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Otezla, och behdver inte studeras igen fér Apremilast Accord.

Liksom for alla Idkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata fér Apremilast Accord. Foretaget har
ocksa visat i en studie att lakemedlet &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Apremilast Accord?

Eftersom Apremilast Accord ar ett generiskt Iakemedel och ar bioekvivalent med referenslékemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Apremilast Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Apremilast Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Otezla. EMA fann darfor att férdelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Otezla, och att Apremilast Accord kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvdandning av Apremilast
Accord?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Apremilast Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare dtgérder som inforts for Otezla galler i tillampliga fall &ven for
Apremilast Accord.

Liksom for alla I1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Apremilast Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Apremilast Accord utvarderas noggrant och
nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Apremilast Accord

Mer information om Apremilast Accord finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apremilast-accord

Information om referensldkemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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