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Otezla (apremilast)
Harsa generali lejn Otezla u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Otezla u ghal xiex jintuza?

Otezla huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bi:

e psorjasi tal-plakka moderata sa severa (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda).
Jintuza f'pazjenti li ma jistghux jiehdu jew li ma rrispondewx ghal trattamenti sistemici ohra (li
jaffettwaw il-gisem kollu) ghall-psorjasi, bhal ciclosporin, methotrexate jew PUVA (psoralen
ultravjola A). PUVA huwa tip ta’ trattament fejn il-pazjent jircievi medicina li fiha kompost imsejjah
“psoralen” gabel ma jigi espost ghal dawl ultravjola.

e artrite psorjatika attiva (inffammazzjoni tal-gogi marbuta mal-psorjasi) f'pazjenti li ma jistghux
jiehdu jew li ma rrispondewx tajjeb bizzejjed ghal trattamenti ohrajn imsejha medicini
antirewmatici li jimmodifikaw il-marda (DMARDs). Otezla jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’
DMARDs.

e Ulceri fil-halq ikkawzati mill-marda ta’ Behget, marda infjammatorja li tista’ taffettwa hafna
partijiet tal-gisem.

Otezla fih is-sustanza attiva apremilast.
Kif jintuza Otezla?

Otezla jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-psorjasi jew artrite psorjatika.

Il-medicina tigi bhala pilloli (10, 20 u 30 mg). It-trattament jinbeda b'doza ta’ 10 mg fl-ewwel jum u
jizdied gradwalment matul gimgha ghad-doza rakkomandata ta’ 30 mg darbtejn kuljum. Dozi aktar
baxxi ghandhom jinghataw lill-pazjenti b’indeboliment sever tal-funzjoni tal-kliewi. Ir-rispons ghat-

trattament ghandu jigi evalwat regolarment u I-uzu ta’ Otezla ghandhu jigi kkunsidrat mill-gdid jekk
ma jkunx hemm titjib wara sitt xhur.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Otezla, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Otezla?

Is-sustanza attiva f'Otezla, |-apremilast, timblokka I-azzjoni ta’ enzima gewwa celloli msejha
fosfodjesterazi 4 (PDE4). Din I-enzima ghandha rwol fl-iskattar tal-produzzjoni tal-molekuli
messaggiera fis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) imsejha citokini, li huma involuti fl-
inffammazzjoni u fi processi ohra li jikkawzaw il-psorjasi u |-artrite psorjatika. Billi timblokka |-PDE4, |-
apremilast tnaqqas il-livell ta’ dawn i¢-citokini fil-gisem, u b’hekk tnaqqas I-infjammazzjoni u sintomi
ohrajn tal-psorjasi, |-artrite psorjatika u I-marda ta’ Behget.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Otezla li hargu mill-istudji?
Psorjasi

Fil-psorjasi, Otezla gie investigat f’zewq studji ewlenin li involvew total ta’ 1,257 pazjent bi psorjasi tal-
plakka moderata sa severa, li fughom it-trattament b’Otezla tqabbel ma’ placebo (trattament fint). Il-
kejl ewlieni ta’ effikac¢ja fiz-zewg studji kien il-proporzjoni ta’ pazjenti li “rrispondew” ghat-trattament
wara 16-il gimgha. Ir-rispons ghat-trattament kien definit bhala pazjenti li kellhom tnaqqis ta’ 75 %
jew aktar fil-puntegg tas-sintomi maghruf bhala Indi¢i tas-Severita fl-Erja tal-Psorjasi (PASI-75). Mill-
pazjenti li nghataw Otezla f'dawn iz-zewq studji, 33 % (168 minn 562) u 29 % (79 minn 274)
irrispondew ghat-trattament. Dan tgabbel ma’ 5 % (15 minn 282) u 6 % (8 minn 137) li nghataw
placebo.

Artrite psorjatika

Ghal artrite psorjatika, Otezla tgabbel ma’ placebo fi tliet studji ewlenin, li involvew 1,493 pazjent
b’marda attiva minkejja trattament precedenti. Il-pazjenti li kienu diga ged jiehdu I-hekk imsejha
“"DMARDs tal-molekula zghira” ohra bhall-medi¢ina methotrexate komplew dan it-trattament matul |-
istudju. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien titjib ta’ 20 % f'puntegg li jkejjel sintomi bhal gogi teneri u
minfuhin (ACR-20) wara 16-il gimgha ta’ trattament. Dan inkiseb f'bejn 32 u 41 % tal-pazjenti li
nghataw id-doza approvata ta’ Otezla fit-tliet studji, meta mgabbla ma’ 18 sa 19 % ta’ dawk li nghataw
placebo. IlI-benefi¢cju deher f'lkemm il-pazjenti li kienu ged jiehdu Otezla wahdu kif ukoll f'dawk li kienu
ged jiehdu wkoll DMARDs ohra.

Kemm ghall-benefi¢¢ju tal-psorjasi kif ukoll tal-artrite psorjatika kien hemm evidenza ta’ benefi¢¢ju li
nzamm meta t-trattament gie estiz (ghal 32 u 52 gimgha rispettivament).

Il-marda ta’ Behget

Ghall-marda ta’ Behget, studju fug 207 pazjenti b’ulceri f'halghom ikkawzati minn din il-kundizzjoni
gabbel Otezla ma’ placebo. F'dan I-istudju, wara tliet xhur, 53 % tal-pazjenti li hadu Otezla ma
bagghux b’ulc¢eri f'fhalghom meta mqgabbla ma’ 22 % ta’ dawk li hadu placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Otezla?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Otezla (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma dijarea, nawsja (thossok ma tiflahx), infezzjonijiet fl-apparat respiratorju tan-naha ta’ fug
(irjihat) u wgigh ta’ ras.

Otezla ma ghandux jintuza matul it-tgala, u n-nisa li jistghu johorgu tgal ghandhom juzaw mezz
effettiv ta’ kontracezzjoni waqt it-trattament. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet
kollha b’Otezla, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Otezla gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Otezla huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Studji ewlenin urew il-benefi¢¢ji ta’ Otezla fit-tnaqqis tas-sintomi tal-psorjasi u tal-artrite psorjatika.
Ghalkemm il-medi¢ina ma gietx imgabbla ma’ trattamenti awtorizzati ohra, u ghall-artrite psorjatika
evidenza ta’ raggi X ta’ effett fuq il-progress tal-marda ma kinitx disponibbli, I-effetti sekondarji li fil-
maggoranza taghhom huma hfief jew moderati u I-fatt li I-medicina tista’ tittiehed mill-halq jistghu
jaghmluha aktar accettabbli ghall-pazjenti.

Fir-rigward tal-marda ta’ Behget, Otezla ntwera li kien effettiv fit-thaqqis tan-numru ta’ ulceri fil-halq
tal-pazjenti, li huma komuni f'‘pazjenti b’din il-kundizzjoni u jistghu jikkawzaw ugigh u jkunu difficli
biex jigu ttrattati.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Otezla?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Otezla.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Otezla hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Otezla huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Otezla

Otezla nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fI-UE kollha fil-15 ta’ Jannar 2015.

Aktar informazzjoni dwar Otezla tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2020.
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