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Otezla (apremilastas)
Otezla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Otezla ir kam jis vartojamas?

Otezla - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji:

e sergantys vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze (liga, kuria sergant ant odos formuojasi
raudonos zvyneliais padengtos démeés). Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriy organizmas
nereaguoja | kitg sisteminj (viso klino) psoriazés gydyma, kaip antai gydyma ciklosporinu,
metotreksatu ar psoraleno ir A spektro ultravioletiniy spinduliy (PUVA) terapija arba kuriems
negalima taikyti Siy gydymo metody. PUVA - tai toks gydymas, kai pacientui skiriama vaisto, kurio
sudétyje yra psoraleno junginio, o tada jo kiinas apsviecCiamas ultravioletiniais spinduliais;

e sergantys aktyviu psoriaziniu artritu (su psoriaze siejamu sgnariy uzdegimu). Vaistas skiriamas
pacientams, kurie negali vartoti kity vaisty, vadinamy, ligos eigg modifikuojanciais vaistais nuo
reumato (LEMVNR), arba kuriy gydymas tokiais vaistais nepakankamai veiksmingas. Siuo atveju
Otezla galima skirti vieng arba kartu su kitais LEMVNR;

e turintiems burnos opy, kurias sukélé Bechceto liga — daugelj organy galinti apimti uzdegiminé liga.

Otezla sudétyje yra veikliosios medziagos apremilasto.
Kaip vartoti Otezla?

Otezla galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis psoriazés
arba psoriazinio artrito diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Sio vaisto tabletés (10, 20 ir 30 mg). Gydymas pradedamas nuo 10 mg dozés pirma diena.
Doze per savaite palaipsniui didinama iki rekomenduojamos 30 mg du kartus per parg dozes.
Pacientams, turintiems sunkiy inksty funkcijos sutrikimy, reikia skirti mazesnes vaisto dozes. Reikia
reguliariai vertinti paciento atsaka | gydyma, ir, jeigu per SesSis ménesius paciento biklé nepageréja, is
naujo apsvarstyti, ar testi gydyma Otezla.

Daugiau informacijos apie Otezla vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Otezla?

Otezla veiklioji medziaga apremilastas stabdo lgstelése esancio fermento, vadinamo fosfodiesteraze 4
(FDE4), veikima. Sis fermentas dalyvauja skatinant imuninés sistemos (organizmo naturalios apsaugos
sistemos) gaminamuy molekuliy perneséjy, vadinamy citokinais, gamyba. Citokinai dalyvauja
uzdegiminiame ir kituose psoriaze ir psoriazinj artritg sukelianCiuose procesuose. Blokuodamas FDE4,
apremilastas mazina Siy citokiny kiekj organizme ir taip slopina uzdegima bei kitus psoriazés ir
psoriazinio artrito simptomus.

Kokia Otezla nauda nustatyta tyrimy metu?
Psoriazé

Otezla poveikis sergantiesiems psoriaze buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus su

1 257 vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline psoriaze serganciais pacientais, kuriuose Otezla buvo
lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Abiejuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po 16 savaiciy nustatytas atsakas | gydymag, dalis.
Atsaku | gydyma buvo laikomas 75 proc. arba didesnis simptomuy_pagal psoriazés ploto ir sunkumo
indeksa (PPSI 75) jvercio sumazéjimas. Atliekant Siuos du tyrimus atsakas | gydyma nustatytas

33 proc. (168 i$ 562) ir 29 proc. (79 i$ 274) Otezla gydyty pacienty. Placebg vartojusiy pacienty
grupése atsakas | gydyma pasireiské 5 proc. (15 i$ 282) ir 6 proc. (8 iS 137) pacientu.

Psoriazinis artritas

Otezla poveikis sergantiesiems psoriaziniu artritu buvo lyginamas su placebo atliekant 3 pagrindinius
tyrimus su 1 493 pacientais, kurie, nors buvo gydyti, sirgo aktyvios formos liga. Pacientai, kurie jau
vartojo vadinamuosius mazos molekulés LEMVNR, pvz., metotreksata, tyrimo metu gydymo Siuo vaistu
nenutraukeé. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomy, pvz., skausmingy ir patinusiy sgnariuy,
jvercio pageréjimas 20 proc. (ARK 20) po 16 gydymo savaiciy. Atliekant Siuos tris tyrimus, tokj
rezultata pavyko pasiekti 32-41 proc. patvirtintg Otezla doze ir 18-19 proc. placebg vartojusiy
pacienty. Gydymas buvo naudingas tiek pacientams, kurie vartojo tik Otezla, tiek pacientams, kurie Sj
vaistg vartojo kartu su kitais LEMVNR.

Irodyta, kad tesiamas gydymas (iki atitinkamai 32 ir 52 savaiciy) tiek psoriaze, tiek psoriaziniu artritu
sergantiems pacientams islieka naudingas.

Bechcdeto liga

Atliekant tyrimg su 207 Bechceto liga serganciais pacientais, kuriems nustatyta Sios ligos sukelty
burnos opuy, Otezla buvo lyginamas su placebu. Siame tyrime po 3 ménesiy burnos opos iényko
53 proc. Otezla gydyty pacienty, palyginti su 22 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Otezla vartojimu?

Dazniausias Otezla Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
pykinimas, virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (persalimas) ir galvos skausmas.

Otezla negalima vartoti néStumo metu, o pastoti galincios moterys gydymo laikotarpiu turi naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones. ISsamy visy Otezla Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy,
sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Otezla buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad Otezla nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Atliekant pagrindinius tyrimus jrodyta, kad Otezla padeda slopinti psoriazés ir psoriazinio artrito
simptomus. Nors Otezla nebuvo lyginamas su kitais jregistruotais vaistais ir nepateikta rentgeno
nuotrauky, padaryty gydant psoriazinj artritg, kurios patvirtinty vaisto poveikj ligos eigai, Sis vaistas
gali bati priimtinesnis pacientams, nes sukelia daugiausia lengvg arba vidutinio sunkumo Salutinj
poveikj, ir vaistas yra vartojamas per burna.

Gydant Bechceto liga, nustatyta, kad Otezla padeda sumazinti burnos opy, kuriy daznai atsiranda Sia

liga sergantiems pacientams ir kurios biti skausmingos ir sunkiai gydomos, skaiciy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Otezla
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Otezla
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Otezla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Otezla Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Otezla

Otezla buvo registruotas visoje ES 2015 m. sausio 15 d.

Daugiau informacijos apie Otezla rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-03.
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