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Otezla (apremilast)
Ulevaade ravimist Otezla ja ELis muligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Otezla ja milleks seda kasutatakse?

Otezla on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste seisundite raviks.

e M0O0Odukas kuni raske naastuline psoriaas (punaseid ketendavaid nahalaike pdhjustav haigus).
Otezlat kasutatakse patsientidel, kellele ei ole toiminud teised slisteemsed (kogu organismi
mdjutavad) psoriaasi ravimeetodid, sh tsliklosporiin, metotreksaat ja PUVA-ravi (psoraleen ja
ultraviolett-A kiirgus), voi kes ei saa neid kasutada. PUVA on ravimeetod, mille korral antakse
patsiendile enne ultraviolettkiirguse kasutamist ravimit, mis sisaldab psoraleeni.

e Aktiivne psoriaatiline artriit (psoriaasiga seotud liigesepdletik) patsientidel, kes ei saa votta haigust
modifitseerivaid reumavastaseid aineid (DMARD) vdi kellel ei olnud ravivastus neile piisav. Otezlat
tohib kasutada ainuravimina vdi koos muude DMARD-ravimitega.

e Suuhaavandid, mida pohjustab Behgeti tdbi (pdletikuline haigus, mis voib kahjustada mitmeid
kehaosi).

Otezlat kasutatakse ka mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga vahemalt 6-aastaste laste raviks,
kelle kehamass on vahemalt 20 kg ja kes tohivad saada siisteemset ravi.

Otezla sisaldab toimeainet apremilasti.

Kuidas Otezlat kasutatakse?

Otezla on retseptiravim. Ravi peab alustama psoriaasi, psoriaatilise artriidi vOi Behgeti tove
diagnostikas ja ravis kogenud arst.

Ravimit turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse kaks korda 66paevas 12-tunnise
vahega. Ravivastust tuleb hinnata korrapdraselt. Kui seisund ei parane psoriaasi ja psoriaatilise artriidi
korral 6 kuu ning Behgeti tdve korral 3 kuu jarel, tuleb Otezla kasutamine Ule vaadata.

Lisateavet Otezla kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Otezla toimib?

Otezla toimeaine apremilast blokeerib ensliiimi fosfodiesteraas-4 (PDE4) rakusisese toime. See
enslum aitab tekitada immuunsisteemi (organismi loodusliku kaitsemehhanismi) virgatsainete
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tsitokiinide teket. Tstitokiinid osalevad pdletikus ja muudes protsessides, mis pdhjustavad psoriaasi,
psoriaatilist artriiti ja Behgeti haigust. PDE4 blokeerimisega véahendab apremilast nende tsitokiinide
sisaldust organismis, vahendades podletikku ja leevendades nende haiguste simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Otezla kasulikkus?
Psoriaas

Otezlat uuriti psoriaasi ravis 2 pohiuuringus, milles osales kokku 1257 mddduka kuni raske naastulise
psoriaasiga patsienti ja milles Otezla-ravi vorreldi platseeboga (naiv ravim). Mdlemas uuringus oli
efektiivsuse pdhinditaja nende patsientide osakaal, kellel tekkis 16 nadala jarel ravivastus. Ravivastus
maaratleti nende patsientide osakaaluna, kelle psoriaasist haaratud pinna ja selle raskuse indeks
(PASI-75) vahenes vahemalt 75%. Nendes kahes uuringus oli Otezla uuringuriihmas ravivastus 33%
(168 patsiendil 562st) ja 29% (79 patsiendil 274st). Platseeboriihmas oli sama naitaja vastavalt 5%
(15 patsiendil 282st) ja 6% (8 patsiendil 137st).

Otezlat uuriti ka uuringus, milles osales 245 modduka kuni raske naastulise psoriaasiga 6-17-aastast
ja vahemalt 20 kg kehamassiga last ning kus Otezla-ravi vorreldi platseeboga. Uuringus vaadeldi
simptomite paranemist, mootes nahakahjustuste raskusastet ja ulatust arsti staatilise Gildhinnangu
(sPGA) skooriga. Parast 16-nadalast ravi saavutas ligikaudu 33% Otezlat saanud patsientidest

(54 patsienti 163st) sPGA-skoori 0 v0i 1 (mis tdhendab vastavalt, et nahal ei ole kahjustusi Gldse voi
peaaegu (lildse) ning nende skoor parenes vahemalt 2 punkti. Platseeboriihmas oli sama naitaja
ligikaudu 11% (9 patsienti 82st).

Psoriaatiline artriit

Psoriaatilise artriidi ravis vorreldi Otezlat platseeboga kolmes pdhiuuringus, milles osales kokku

1493 patsienti, kellel oli varasemale ravile vaatamata aktiivne haigus. Patsiendid, kes juba kasutasid
muid vdikese molekuliga DMARD-aineid, naiteks metotreksaati, jatkasid seda ravi uuringu ajal.
Efektiivsuse pohinditaja oli selliseid simptomeid nagu valulikud ja turses liigesed m&otva skoori 20%
vdahenemine (ACR-20) 16-nadalase ravi jarel. Kolmes uuringus saavutas sellise vahenemise 32-41%
Otezla heakskiidetud annust kasutanud patsientidest ja 18-19% platseeboriihma patsientidest.
Kasulikkust tdheldati nii ainult Otezlat votnud patsientidel kui ka muid DMARD-ravimeid votnutel.

Nii psoriaasi kui ka psoriaatilise artriidi ravis tdendati, et kasulikkus séilis, kui ravi pikendati vastavalt
32 ja 52 nadalani.

Behgeti tobi

Behgeti tdve uuringus, milles osales 207 suuhaavanditega patsienti, vorreldi Otezlat platseeboga.
Parast 3-kuulist ravi ei olnud enam suuhaavandeid 53%-| Otezlat saanud patsientidest ja 22%-I
platseebot saanud patsientidest.

Mis on Otezla riskid?

Otezla kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Otezla kdige sagedamad korvalnédhud psoriaasi v0i psoriaatilise artriidiga taiskasvanutel (voivad
esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks kdhulahtisus, iiveldus, Glemiste hingamisteede
infektsioon (nina-neeluinfektsioon) ja peavalud. Psoriaasiga lastel sarnanevad Otezla kdrvalnahud
nendega, mida on esinenud psoriaasiga tdiskasvanutel.

Otezla (apremilast)
EMA/172563/2025 Lk 2/3



Behceti tovega taiskasvanutel on Otezla kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda enam kui 1
patsiendil 10st) naiteks kdhulahtisus, iiveldus, peavalu, Glemiste hingamisteede infektsioon,
Glakdhuvalu, oksendamine ja seljavalu.

Otezlat ei tohi kasutada raseduse ajal ning rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Miks Otezla ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Otezla kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Uuringud tdendasid, et Otezla vdhendab naastulise psoriaasi ja psoriaatilise artriidi simptomeid.
Nendes uuringutes ei vorreldud ravimit muude heakskiidetud ravimeetoditega ning psoriaatilise artriidi
korral puudusid rontgentdendid toime kohta haiguse progresseerumisele. Ravimit tohib siiski kasutada
suukaudsena ja selle kdrvalndahud on enamasti kerged kuni mdddukad, tédnu millele vdib olla see
patsientidele vastuvdetavam.

Seoses Behceti tdvega tdendati, et Otezla véahendas efektiivselt suuhaavandeid, mis on selle seisundiga
patsientidel tavalised ning vdivad olla valulikud ja raskesti ravitavad.

Mis meetmed voetakse, et tagada Otezla ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Otezla ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Otezla kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Otezla oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Otezla kohta

Otezla on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. jaanuaril 2015.

Lisateave Otezla kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2025.
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