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Otezla (apremilast)
Przeglad wiedzy na temat leku Otezla i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Otezla i w jakim celu sie go stosuje

Otezla jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

¢ umiarkowang lub ciezka postacig tuszczycy plackowatej (choroba powodujaca wystepowanie
czerwonych, tuszczacych sie plam na skodrze). Lek stosuje sie u pacjentdéw, u ktérych nie wystgpita
odpowiedz na inne rodzaje leczenia systemowego tuszczycy (dziatajacego na caty organizm), takie
jak cyklosporyna, metotreksat lub metoda PUVA [psoralen w potgczeniu z promieniowaniem
ultrafioletowym (UVA)], lub u ktérych takiego leczenia nie mozna zastosowac. PUVA to metoda
leczenia polegajaca na podawaniu pacjentom leku zawierajagcego zwigzek chemiczny o nazwie
~psoralen” przed naswietlaniem promieniami ultrafioletowymi;

e czynnym tuszczycowym zapaleniem stawdw (zapalenie stawdw zwigzane z fuszczycq) u pacjentéw,
ktorzy nie mogq przyjmowac innych lekéw zwanych lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi
przebieg choroby (LMPCh) lub u ktérych odpowiedzZ na te leki okazata sie niewystarczajaca. Lek
Otezla mozna stosowac¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami LMPCh;

e owrzodzeniami w jamie ustnej spowodowanymi chorobg Behceta — chorobg zapalng, ktéra moze
wystapi¢ w wielu czesciach ciata.

Substancja czynng zawartg w leku Otezla jest apremilast.

Jak stosowac lek Otezla

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynaé wytgcznie lekarz z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu tuszczycy i fuszczycowego zapalenia stawéw.

Lek jest dostepny w postaci tabletek (10, 20 i 30 mg). Leczenie rozpoczyna sie od dawki 10 mg w 1.
dniu, a nastepnie dawke stopniowo zwigeksza sie w ciagu tygodnia do zalecanej dawki wynoszacej

30 mg dwa razy na dobe. U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek nalezy stosowac nizsze
dawki leku. Nalezy regularnie ocenia¢ odpowiedz na leczenie, a jezeli po uptywie szesciu miesiecy nie
nastapi poprawa, nalezy ponownie rozwazy¢ stosowanie leku Otezla.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Otezla znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jak dziata lek Otezla

Substancja czynna leku Otezla, apremilast, blokuje dziatanie enzymu w komoérkach o nazwie
fosfodiesteraza 4 (PDE4). Enzym ten bierze udziat w inicjowaniu produkcji czasteczek przekaznikowych
w uktadzie odpornosciowym (naturalne sity obronne organizmu), zwanych cytokinami,
przyczyniajacych sie do stanu zapalnego i innych proceséw powodujacych tuszczyce i tuszczycowe
zapalenie stawow. Blokujac PDE4, apremilast zmniejsza poziom cytokin w organizmie i w ten sposdb
tagodzi stan zapalny i inne objawy tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawdw i choroby Behgeta.

Korzysci ze stosowania leku Otezla wykazane w badaniach
tuszczyca

W przypadku tuszczycy lek Otezla oceniano w 2 badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1257
pacjentow z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, u ktérych terapie lekiem
Otezla poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w obu
badaniach byt odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita odpowiedz na leczenie po 16 tygodniach.
Odpowiedz na leczenie definiowano jako zmniejszenie nasilenia objawdéw pacjentéw o 75% lub wiecej
w skali objawéw zwanej wskaznikiem rozlegtosci i nasilenia fuszczycowych zmian skérnych (ang.
Psoriasis Area and Severity Index, PASI-75). Sposrod pacjentdw, ktorzy przyjmowali lek Otezla w tych
dwdch badaniach, 33% (168 z 562) i 29% (79 z 274) odpowiedziato na leczenie, w poréwnaniu z 5%
(152 282) i 6% (8 ze 137) 0sbb przyjmujacych placebo.

tuszczycowe zapalenie stawéw

W przypadku tuszczycowego zapalenia stawow lek Otezla poréwnywano z placebo w 3 badaniach
gtdbwnych, w ktdrych uczestniczyto 1493 pacjentdéw z aktywna chorobg pomimo wczesniejszego
leczenia. Pacjenci, ktorzy przyjmowali juz inne tzw. matoczasteczkowe leki LMPCh, takie jak
metotreksat, kontynuowali to leczenie w trakcie badania. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto
zmniejszenie nasilenia objawow o 20% w skali pomiaru objawow, takich jak tkliwe i spuchniete stawy
(ACR-20) po 16 tygodniach leczenia. Osiggnieto to u od 32%-41% pacjentow, ktérym podawano
zatwierdzonag dawke leku Otezla w trzech badaniach, w poréwnaniu z 18%-19% pacjentéw, ktérym
podawano placebo. Korzysci odnotowano zaréwno u pacjentéw przyjmujacych lek Otezla w
monoterapii, jak i u pacjentéow przyjmujacych réwniez inne leki LMPCh.

W przypadku zaréwno tuszczycy, jak i tuszczycowego zapalenia stawow stwierdzono, ze istniejq
dowody potwierdzajgce utrzymanie korzysci z przedtuzenia leczenia (odpowiednio do 32 i 52 tygodni).

Choroba Behgeta

W przypadku choroby Behceta przeprowadzono badanie z udziatem 207 pacjentéw z owrzodzeniami w
jamie ustnej spowodowanymi ta chorobg. Lek Otezla porownywano z placebo. W badaniu tym po 3
miesigcach u 53% pacjentow, ktérzy przyjmowali lek Otezla, nie wystepowatly juz owrzodzenia w jamie
ustnej, w poréwnaniu z 22% pacjentéw, ktérzy przyjmowali placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Otezla

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Otezla (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: biegunka, nudnosci (mdtosci), zakazenia gérnych drég oddechowych
(przeziebienia) i béle gtowy.
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Leku Otezla nie wolno stosowac w okresie cigzy, a kobiety mogace zaj$¢ w cigze powinny stosowac
podczas leczenia skuteczne $rodki antykoncepcyjne. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Otezla znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Otezla w UE

Europejska Agencja Lekdow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Otezla przewyzszaja ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W badaniach gtéwnych wykazano korzysci ze stosowania leku Otezla w zmniejszaniu nasilenia objawéw
tuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawdw. Chociaz leku nie porownywano z innymi zatwierdzonymi
terapiami, a w przypadku tuszczycowego zapalenia stawdw nie byty dostepne dowody rentgenowskie
dotyczace wptywu leku na postep choroby, to fakt, ze dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne lub
umiarkowane i ze lek moze by¢ przyjmowany doustnie, moze sprawi¢, ze bedzie on bardziej
akceptowalny dla pacjentéw.

W przypadku choroby Behgeta wykazano, ze lek Otezla jest skuteczny w zmniejszaniu liczby
owrzodzen jamy ustnej, ktére s powszechne u pacjentdw z ta chorobg oraz moga by¢ bolesne i trudne
do leczenia.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Otezla

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Otezla w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Otezla sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Otezla sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Otezla

Lek Otezla otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 stycznia 2015
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Otezla znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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