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Otezla (apremilasts)
Otezla parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Otezla un kapeéc tas lieto?

Otezla ir zales, ko lieto, lai pieaugusiem pacientiem arstétu:

e vid€ji smagu vai smagu perek|veida psoriazi (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz
adas). Tas lieto pacientiem, kuri nav reag&jusi vai nevar izmantot citu sistémisku (visa organisma)
psoriazes terapiju, pieméram, ciklosporinu, metotreksatu vai PUVA (psoraléna un ultravioleta
starojuma A kombinacija). PUVA ir arstéSanas veids, kura pacienti pirms ultravioleto staru
eskpozicijas sanem zales, kuras ir savienojums ar nosaukumu “psoraléns”.

e aktivu psoriatisko artritu (locitavu iekaisums, kas saistits ar psoriazi) pacientiem, kuri nepanes
citus terapijas veidus vai kuriem slimiba nav pietiekami reagéjusi uz citiem terapijas veidiem, ko
déveé par slimibu modificéjoSam pretreimatisma zalém (DMARD). Otezla var tikt lietotas vienas
pasas vai kombinacija ar citam DMARD;

e Cllas mutg, ko izraisa Behceta slimiba - iekaisuma slimiba, kas var skart daudzas kermena dalas.

Otezla lieto ari, lai arstétu bérnus no seSu gadu vecuma, kuri sver vismaz 20 kg, ar vid&ji smagu lidz
smagu peréklveida psoriazi, kuri var sanemt sistémisku arstésanu.

Tas satur aktivo vielu apremilastu.
Ka lieto Otezla?

Otezla var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi psoriazes,
psoriatiska artrita vai Behceta slimibas diagnostika un arstésana.

Zales ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietoSanai divreiz diena ar 12 stundu starplaiku. Reakcija uz
arstésanu ir regulari janovérté, un Otezla lietoSana ir japarskata, ja péc seSiem ménesiem psoriazes un
psoriatiska artrita gadijuma un péc tris ménesiem Behceta slimibas gadijuma nav uzlabojuma.

Papildu informaciju par Otezla lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Otezla darbojas?

Otezla aktiva viela apremilasts bloké Stinas darbibu fermentam, ko sauc par 4. tipa fosfodiesterazi
(PDE4). Sim fermentam ir nozime iminsistémas (organisma dabiska aizsargsistéma) signalmolekulu
veidoSanas izraisisana, ko dévé par citokiniem. Citokini ir iesaistiti iekaisuma un citos procesos, kas
izraisa psoriazi, psoriatisko artritu un Behceta slimibu. Blokéjot PDE4, apremilasts pazemina So citokinu
[Tmeni organisma, tadéjadi samazinot iekaisumu un mazinot So slimibu simptomus.

Kadi Otezla ieguvumi atklati petijumos?
Psoriaze

Psoriazes gadijuma Otezla tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 1257 pacientus ar
vidé&ji smagu lidz smagu peréklveida psoriazi, kuros arstésana ar Otezla tika salidzinata ar placebo
(fiktiva arstésana). Galvenais efektivitates raditajs abos pétijumos bija to pacientu Tpatsvars, kuri
“reagé€ja” uz arstésanu péc 16 nedélam. Atbildes reakcija uz arstéSanu tika definéta ar pacientu
simptomu raditaju samazinajumu par 75 % vai vairak, kas pazistams ka psoriazes zonas smaguma
indekss (PASI-75). No pacientiem, kuri sanéma Otezla Sajos divos pétijumos, 33 % (168 no 562) un
29 % (79 no 274) read&ja uz arsté$anu. Sie dati ir salidzinami ar 5 % (15 no 282) un 6 % (8 no 137)
pacientu, kuri sanéma placebo.

Otezla tika pétitas ar1 pétijuma, iesaistot 245 bérnus vecuma no sesiem lidz 17 gadiem, kuri sver
vismaz 20 kg un kuriem ir vidéji smaga lidz smaga perék|veida psoriaze; Saja pétijuma arstésanu ar
Otezla salidzinaja ar placebo. PEtijuma tika vértéta simptomu uzlabosanas, mérot adas bojajumu
smagumu un apmeéru, izmantojot riku, ko sauc par statisko arsta globalo novértéjumu (sPGA). Péc

16 nedé|u arstésanas aptuveni 33 % pacientu (54 no 163), kuri sanéma Otezla, sPGA raditajs bija 0
vai 1 (kas liecina, ka ada ir tira vai gandriz tira no bojajumiem, attiecigi), ka ari raditajs bija uzlabojies
par vismaz 2 punktiem. Sie dati ir salidzinami ar aptuveni 11 % pacientu (9 no 82), kuri sanéma
placebo.

Psoriatiskais artrits

Psoriatiska artrita gadijuma Otez/a tika salidzinatas ar placebo trijos pamatpétijumos, iesaistot kopuma
1493 pacientus ar aktivu slimibu, neraugoties uz iepriekSéju arstésanu. Pacienti, kuri jau lietoja citas
ta sauktas mazas molekulas DMARD, pieméram, metotreksatu, pétijuma laika turpinaja So arstésanu.
Galvenais efektivitates raditajs bija 20 % uzlabojums punktu skaita, ar ko novérté simptomus,
pieméram, jutigas un pietlkusas locitavas (ACR-20) péc 16 nedélu ilgas arstéSanas. Tas tika panakts
32-41 % pacientu, kuri sanéma Otezla apstiprinato devu trijos pétijumos, salidzinot ar 18-19 %
pacientu, kuri sanéma placebo. Ieguvums tika novérots gan pacientiem, kuri lietoja tikai Otez/a, gan
pacientiem, kuri lietoja ar1 citas DMARD.

Gan psoriazes, gan psoriatiska artrita gadijuma bija pieradijumi, ka ieguvumi tika saglabati, pagarinot
arstésanu attiecigi Iidz 32 un 52 nedélam.

Behdéeta slimiba

Behceta slimibas gadijuma pétijuma, kura piedalijas 207 pacienti ar mutes c¢llam, Otezla tika
salidzinatas ar placebo. Péc tris arstéSanas ménesiem 53 % pacientu, kuri lietoja Otezla, vairs nebija
mutes Cllu, salidzinot ar 22 % pacientu, kuri sanéma placebo.
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Kads risks pastav, lietojot Otez/a?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Otezl/a, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Otezla blakusparadibas pieaugusajiem ar psoriazi vai psoriatisku artritu (kas var rasties
vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja, slikta diGsa (nelabums), augsgjo elpcelu infekcija (deguna un
rikles infekcija) un galvassapes. Bérniem ar psoriazi blakusparadibas, lietojot Otezl/a, ir lidzigas tam, ko
novéroja pieaugusajiem ar psoriazi.

Pieaugusajiem ar Behceta slimibu visbiezakas Otezla blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir caureja, slikta disa, galvassapes, augséjo elpcelu infekcija, sapes védera augsdala,
vemsSana un muguras sapes.

Otezla nedrikst lietot gritniecibas laika, un sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, arstéSanas laika
jalieto efektiva kontracepcija.

Kapéc Otezla ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Otezl/a, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Pétijumi paradija, ka Otezla mazina pereklveida psoriazes un psoriatiska artrita simptomus. éajos
pétijumos zales netika salidzinatas ar citam atlautam terapijam, un psoriatiska artrita gadijuma truka
rentgenstaru pieradijumu par ietekmi uz slimibas progresésanu. Tomér Sis zales var lietot iekskigi, un
tam galvenokart ir vieglas vai vidéji smagas blakusparadibas, kas var padarit tas pacientiem
pienemamakas.

Attieciba uz Behceta slimibu tika pieradits, ka Otezl/a efektivi samazina pacientu mutes Cilu skaitu, kas
ir izplatitas pacientiem ar So slimibu un var bt sapigas un griti arstéjamas.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Otez/a lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Otez/a lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Otezla lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Otezla
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Otezla

2015. gada 15. janvari Otezla sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Otezl/a ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2025. gada maija.
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