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Prehled pro pripravek Otezla a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Otezla a k ¢emu se pouziva?

Otezla je lécivy pripravek pouzivany k IéCbé dospélych s témito onemocnénimi:

o stredné tézka az tézka plakova psoridza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych upinatych
loZisek na kGZi). Pouziva se u pacientl, ktefi nereagovali na jiné druhy systémové Ié¢by (lé¢by
zamérené na celé télo) psoridzy, obsahujici napfiklad cyklosporin, methotrexat nebo PUVA
(kombinaci psoralenu a ultrafialového zareni A), nebo u nichz tyto druhy 1é¢by nelze pouzit. PUVA
je typ 1éCby, pti niz je pacientovi podan lécivy pripravek, ktery obsahuje slou¢eninu zvanou
psoralen, a nasledné je pacient vystaven ultrafialovému zafeni,

o aktivni psoriatické artritidy (zané&tu kloubl spojeného s psoridzou) u pacientt, ktefi nemohou
podstoupit jiné typy |écby pripravky nazyvanymi chorobu modifikujici antirevmatické léky nebo
ktefi na tyto pFipravky dostate¢né nereagovali. Pfipravek Otezla mizZe byt pouZivan samostatné
nebo v kombinaci s jinymi chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky,

e viedy v Ustech zplisobené Behgetovou nemoci, coz je zanétlivé onemocnéni, jez mize postihnout
celou Fadu casti téla.

Pripravek Otezla se rovnéz pouziva k 1écbé déti ve véku od 6 let s télesnou hmotnosti nejméné 20 kg
se stfedné zadvaznou az zavaznou plakovou psoridzou, které mohou podstoupit systémovou I[éCbu.

Pfipravek Otezla obsahuje léCivou latku apremilast.
Jak se pripravek Otezla pouziva?

Vydej pripravku Otezla je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a Ié¢bou psoridzy, psoriatické artritidy nebo Behcetovy nemoci.

Lécivy pripravek je k dispozici ve formé tablet k uzivani Usty dvakrat denné s odstupem 12 hodin.
Odpovéd na lécbu by méla byt pravidelné vyhodnocovéna a pouzivani pfipravku Otezla by mélo byt
prehodnoceno v pfipad€, ze po 6 mésicich nedojde ke zlepseni u psoridzy a psoriatické artritidy a po
3 mésicich u Behgetovy nemoci.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Otezla naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.
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Jak pripravek Otezla pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Otezla, apremilast, blokuje plsobeni enzymu zvaného fosfodiesteraza 4
(PDE4), ktery se nachazi uvnitf bunék. Tento enzym hraje roli pfi vyvolani tvorby molekul, které slouzi
k pfenosu informaci a jsou soucasti imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla),
zvanych cytokiny. Cytokiny se podileji na zanétech a dalSich procesech, které vyvolavaji psoriazu,
psoriatickou artritidu a Behgetovu nemoc. Blokovanim enzymu PDE4 apremilast sniZzuje hladinu téchto
cytokind v téle, &imz zmirfiuje zanét a pFiznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Otezla byly prokazany v pribéhu studii?
Psoriaza

V pfipadé psoridzy byl pfipravek Otezla zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno
celkem 1 257 pacientl se stfedné tézkou az tézkou plakovou psoridzou, pricemz lé¢ba pipravkem
Otezla byla porovnavana s placebem (neucinnym pfipravkem). Hlavnim méritkem Gcinnosti v obou
studiich byl podil pacientd, ktefi po 16 tydnech reagovali na I1é¢bu. Reakce na |é¢bu byla u pacientl
definovéna jako nejméné 75% zleps$eni onemocnéni podle skére k méfeni piiznakd nazyvaného skére
oblasti psoridzy a index zavaznosti (PASI-75). Z pacientl, kterym byl v téchto dvou studiich podavan
pfipravek Otezla, jich na Ié¢bu reagovalo 33 % (168 z 562) a 29 % (79 z 274), zatimco z pacientd,
kterym bylo podavano placebo, to bylo 5 % (15 z 282) a 6 % (8 ze 137).

Pripravek Otezla byl rovnéz zkouman ve studii, do které bylo zafazeno 245 déti ve véku od 6 do 17 let
s télesnou hmotnosti nejméné 20 kg se stfedné tézkou az tézkou plakovou psoriazou, pficemz lécba
piipravkem Otezla byla porovnavana s placebem. Studie zkoumala zlepSeni pfiznakl prostiednictvim
méreni zavaznosti a rozsahu koznich Iézi pomoci nastroje zvaného statické celkové hodnoceni Iékafem
(sPGA). Po 16 tydnech 1é¢by bylo skdre sPGA 0 nebo 1 (kde 0 oznaéuje nepostizenou kiizi a 1 téméF
nepostizenou kizi) a zaroven zlepseni skére o nejméné 2 body dosazeno u piiblizné 33 % (54 ze 163)
pacientd, kterym byl podavan ptipravek Otezla, ve srovnani s pFiblizné 11 % (9 z 82) pacientd
uzivajicich placebo.

Psoriaticka artritida

V pripadé psoriatické artritidy byl pfipravek Otezla srovnavan s placebem ve tfech hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 1 493 pacientl s aktivhim onemocné&nim navzdory predchozi 1é¢bé.
Pacienti, ktefi jiz uzivali jiné chorobu modifikujici antirevmatické léky s malou molekulou, jako je
methotrexat, béhem studie v této IéCbé pokracovali. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo 20% zlepSeni
skére priznakd, jako jsou bolestivé a nateklé klouby (ACR-20), po 16 tydnech lé¢by. Tohoto vysledku
bylo dosaZeno u 32 aZ 41 % pacient{, kterym byla v t&chto tfech studiich podévéna schvalena davka
pripravku Otezla, oproti 18 az 19 % pacientl uzivajicich placebo. Pfinos byl pozorovan jak u pacientl
uZivajicich pripravek Otezla samostatné, tak u pacientl, ktefi uZivali zarover chorobu modifikujici
antirevmatické Iéky.

U psoridzy i psoriatické artritidy byly zaznamenany dlikazy o tom, Ze pFinosy pretrvavaly i pfi
prodlouZeni 1é¢by na 32 respektive 52 tydnd.

Behgetova nemoc

V pFipadé Behgetovy nemoci byla provedena jedna studie u 207 pacientd s viedy v Ustech, ve které byl
pripravek Otezla srovnavan s placebem. Po 3 mésicich 1é¢by viedy v Ustech vymizely u 53 % pacientd,
kterym byl podavan pripravek Otezla, oproti 22 % pacientl uZivajicich placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Otezla?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Otezla je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Otezla u dospélych s psoridzou nebo psoriatickou artritidou
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou prijem, nauzea (pocit na zvraceni), infekce
hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla) a bolesti hlavy. U déti s psoridzou jsou nezadouci ucinky
ptipravku Otezla podobné nezadoucim G&inkim pozorovanym u dospélych s psoridzou.

U dospélych s Behgetovou nemoci jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Otezla (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) prijem, nauzea, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich,
bolest v horni ¢asti bficha, zvraceni a bolest zad.

Pripravek Otezla se nesmi uzivat béhem téhotenstvi a Zeny, které mohou otéhotnét, by mély béhem
|éCby uzivat uc¢innou antikoncepci.

Na zakladé ceho byl pripravek Otezla registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Otezla prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Studie prokazaly, ze pfipravek Otezla zmirfiuje pfiznaky plakové psoridzy a psoriatické artritidy.

V téchto studiich nebyl IéCivy pfipravek porovnavan s jinymi schvalenymi IéCbami a u psoriatické
artritidy chybély rentgenové dikazy o ucinku na progresi onemocnéni. Lécivy pripravek vsak Ize uzivat
Usty a ma vétdinou mirné az stfedné zavazné nezadouci G¢inky, diky nimz mdze byt pro pacienty
prijatelnéjsi.

Pokud jde o Behgetovu nemoc, pfipravek Otezla prokazal svou ucinnost pfi snizovani poctu viedt

v Ustech, které jsou u pacientd s timto onemocné&nim &asté a mohou byt bolestivé a obtizné Ié¢&itelné.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Otezla?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Otezla, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Otezla priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Otezla jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Otezla

Pfipravku Otezla bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. ledna 2015.

Dalsi informace o pripravku Otezla jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2025.
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