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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Otezla
apremilast

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Otezla. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Otezla ska anvandas.

Praktisk information om hur Otezla ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Otezla och vad anvands det for?

Otezla ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med féljande:

e Mattlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roda, fjalliga hudflackar). Det ges till
patienter som inte har svarat pa eller inte kan anvanda andra systemiska (som paverkar hela
kroppen) behandlingar av psoriasis, sdsom ciklosporin, metotrexat eller PUVA (psoralen ultraviolett
A). PUVA ar en typ av behandling dar patienten far ett lakemedel som innehéller en substans som
kallas "psoralen” innan patienten exponeras for ultraviolett ljus.

e Aktiv psoriasisartrit (inflammation i lederna i samband med psoriasis) hos patienter som inte kan
ta eller som inte har svarat tillrackligt pa andra behandlingar som kallas sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel. Otezla kan anvandas ensamt eller kombinerat med andra
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel.

Otezla innehdller den aktiva substansen apremilast.
Hur anvands Otezla?

Otezla ar receptbelagt och behandling far bara sattas in av lakare med erfarenhet av diagnos och
behandling av psoriasis eller psoriasisartrit.
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Lakemedlet finns som tabletter (10, 20 och 30 mg). Behandlingen inleds med en dos pa 10 mg pa
dag 1 som hojs gradvis under en vecka till den rekommenderade dosen p& 30 mg tva ganger om
dagen. Lagre doser bor ges till patienter med gravt nedsatt njurfunktion. Svar pa behandling ska
utvarderas regelbundet och anvandningen av Otezla ska omprévas om det inte skett ndgon forbattring
efter sex manader.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Otezla?

Den aktiva substansen i Otezla, apremilast, blockerar verkan av ett enzym som kallas fosfodiesteras 4
(PDE4) och finns inuti celler. Detta enzym bidrar till att utlésa framstéllningen av budbararmolekylerna
i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) som kallas cytokiner, vilka deltar i inflammationen och
andra processer som orsakar psoriasis och psoriasisartrit. Genom att blockera PDE4 minskar
apremilast nivan av dessa cytokiner i kroppen, och minskar pa sa satt inflammationen och andra
symtom pa& psoriasis och psoriasisartrit.

Vilken nytta med Otezla har visats i studierna?

Vad galler psoriasis har Otezla undersokts i tva huvudstudier pA sammanlagt 1 257 patienter med
mattlig till svar plackpsoriasis, dar behandling med Otezla jamfordes med placebo (overksam
behandling). Huvudmattet pa effekt i bada studierna var andelen patienter som svarade pa behandling
efter 16 veckor. Svar pa behandling definierades som patienter som hade en minskning p& minst

75 procent inom en symtompoéngskala som kallas Psoriasis Area Severity Index (utbredning och
svarighetsgrad av psoriasis) (PASI-75). Av de patienter som fick Otezla i dessa tva studier svarade

33 procent (168 av 562) och 29 procent (79 av 274) pa behandling. Detta kan jamféras med 5 procent
(15 av 282) och 6 procent (8 av 137) av dem som fick placebo.

Vad galler psoriasisartrit har Otezla jamforts med placebo i 3 huvudstudier med 1 493 patients som
hade aktiv sjukdom trots tidigare behandling. Patienter som redan tog andra s.k. "smamolekylara
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel” sdsom lakemedlet metotrexat fortsatte med denna
behandling under studien. Huvudmattet pa effekt var en forbattring p& 20 procent inom en poang som
mater symtom sasom édmma och svullna leder (ACR-20) efter 16 veckors behandling. Detta uppnaddes
hos mellan 32 och 41 procent av patienterna som fick den godkanda dosen av Otezla i de tre
studierna, jamfort med 18 till 19 procent av dem som fick placebo. Nytta sdgs bade hos patienter som
tog Otezla som enda lakemedel och hos dem som &aven tog andra sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel.

Vad galler nyttan for bade psoriasis och psoriasisartrit fanns det belagg for en kvarstaende nytta nar
behandlingen forlangdes (till 32 respektive 52 veckor).

Vilka ar riskerna med Otezla?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Otezla (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) ar
effekter p4 matsmaltningssystemet sdsom diarré och illaméende. Dessa uppstar inom de forsta tva
veckorna av behandlingen och férbattras inom fyra veckor. De andra vanliga biverkningarna (kan
drabba upp till 1 av 10 personer) ar dvre luftvagsinfektioner (férkylningar) samt huvudvark eller
spanningshuvudvark.

Otezla far inte anvandas under graviditet och kvinnor som kan bli gravida bor anvanda en effektiv
preventivmetod under behandlingen.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Otezla finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Otezla?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Otezla &r stérre an riskerna och
rekommenderade att Otezla skulle godkannas for forsaljning i EU. CHMP fann att nytta hade pavisats
vid psoriasis och psoriasisartrit. Aven om lakemedlet inte hade jamférts med andra godkénda
behandlingar, och d&ven om det for psoriasisartrit saknas rontgenbevis for en effekt pa sjukdomens
utveckling, kan de huvudsakligen lindriga eller mattliga biverkningarna och det faktumet att
lakemedlet kan tas genom munnen godra det mer acceptabelt for patienter. Kommittén fann att det
darfor kunde anvandas som en andrahandsterapi for patienter som inte svarar pa eller kan anvanda
forstahandsterapierna.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Otezla?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Otezla anvands s& sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Otezla.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Otezla

Den 15 januari 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Otezla
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Otezla finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002614/WC500162201.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003746/human_med_001835.jsp

	Vad är Otezla och vad används det för?
	Hur används Otezla?
	Hur verkar Otezla?
	Vilken nytta med Otezla har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Otezla?
	Varför godkänns Otezla?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Otezla?
	Mer information om Otezla

