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Otezla (apremilast)
Prezentare generala a Otezla si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Otezla si pentru ce se utilizeaza?

Otezla este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e forme moderate pana la severe de psoriazis in placi (boala care cauzeaza placi rosii scuamoase pe
piele). Se utilizeaza la pacientii care nu au raspuns la alte tratamente sistemice (care afecteaza
intregul organism) pentru psoriazis, si anume ciclosporind, metotrexat sau PUVA (psoralen si
ultraviolete A), sau care nu pot utiliza aceste tratamente. PUVA este un tip de tratament in care
pacientul primeste un medicament care contine un compus numit ,psoralen”, dupa care este expus
la lumina ultravioleta;

e artrita psoriazica activa (inflamarea articulatiilor asociata cu psoriazis) la pacientii care nu pot lua
sau care nu au raspuns suficient de bine la alte tratamente, numite medicamente antireumatice
modificatoare de boald (MARMB). Otezla se poate utiliza in monoterapie sau in asociere cu alte
MARMB;

e ulceratii ale gurii cauzate de boala Behget, o boala inflamatorie care poate afecta multe parti ale
corpului.

Otezla contine substanta activa apremilast.

Cum se utilizeaza Otezla?

Otezla se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul psoriazisului sau al artritei psoriazice.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate (10, 20 si 30 mg). Tratamentul se incepe cu
doza de 10 mg in ziua 1 si se mareste treptat, in decurs de o saptamana, pana la doza recomandata
de 30 mg, de doua ori pe zi. La pacientii cu insuficienta renalad severa se administreaza doze mai mici.
Raspunsul la tratament se evalueaza in mod regulat si se reconsidera utilizarea Otezla daca nu exista
nicio imbunatatire dupa sase luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Otezla, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Otezla?

Substanta activa din Otezla, apremilastul, blocheaza actiunea unei enzime din interiorul celulelor,
numita fosfodiesteraza 4 (PDE4). Aceasta enzima joaca rol in declansarea productiei de molecule
mesager in sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) numite citokine, care
sunt implicate in inflamatie si in alte procese care cauzeaza psoriazis si artritd psoriazica. Prin blocarea
PDE4, apremilastul reduce nivelul acestor citokine din organism, reducéand astfel inflamatia si alte
simptome ale psoriazisului, artritei psoriazice si bolii Behget.

Ce beneficii a prezentat Otezla pe parcursul studiilor?
Psoriazis

In cazul psoriazisului, Otezla a fost analizat in 2 studii principale care au cuprins in total 1 257 de
pacienti cu forme moderate sau severe de psoriazis in placi, in care tratamentul cu Otezla a fost
comparat cu placebo (un preparat inactiv). In ambele studii, principala masura a eficacitatii a fost
proportia pacientilor care au ,rdaspuns” la tratament dupa 16 saptamani. Raspunsul la tratament a fost
definit ca o reducere de cel putin 75 % a scorului simptomatic numit indicele de cuantificare a
severitatii zonei cu psoriazis (Psoriasis Area Severity Index; PASI-75). Din pacientii carora li s-a
administrat Otezla in aceste doua studii, 33 % (168 din 562) si 29 % (79 din 274) au raspuns la
tratament, fata de 5 % (15 din 282) si 6 % (8 din 137) din cei carora li s-a administrat placebo.

Artrita psoriazica

In cazul artritei psoriazice, Otezla a fost comparat cu placebo in 3 studii principale, care au cuprins

1 493 de pacienti cu boald activa in pofida tratamentului prealabil. Pacientii care luau deja alte asa-
numite ,,micromolecule MARMB”, cum ar fi medicamentul metotrexat, au continuat acest tratament in
timpul studiului. Principala masura a eficacitatii a fost imbunatatirea cu 20 % a scorului prin care se
masoara simptome precum articulatii sensibile si inflamate (ACR-20) dupa 16 saptamani de tratament.
Acest rezultat a fost atins la 32-41 % din pacientii carora li s-a administrat doza aprobata de Otezla in
cele trei studii, fata de 18-19 % din pacientii carora li s-a administrat placebo. S-au observat beneficii
atat la pacientii care au luat Otezla in monoterapie, cat si la cei care au luat si alte MARMB.

Atat in cazul psoriazisului, cat si in cazul artritei psoriazice, exista dovezi ale mentinerii beneficiilor
cand tratamentul a fost prelungit (pana la 32 si, respectiv, 52 de saptamani).

Boala Behget

In cazul bolii Behget, un studiu pe 207 pacienti cu ulceratii ale gurii cauzate de aceasts afectiune a
comparat Otezla cu placebo. In acest studiu, dup& 3 luni, 53 % din pacientii care au luat Otezla nu mai
aveau ulceratii ale gurii, fata de 22 % din cei care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Otezla?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Otezla (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt diaree, greata, infectii ale cailor respiratorii superioare (raceli) si dureri de cap.

Otezla este contraindicat in timpul sarcinii, iar femeile care pot ramane gravide trebuie sa utilizeze
mijloace eficiente de contraceptie in timpul tratamentului. Pentru lista completa a reactiilor adverse si
a restrictiilor asociate cu Otezla, cititi prospectul.

Otezla (apremilast)
EMA/96595/2024 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Otezla in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Otezla sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Studiile principale au aratat beneficiile Otezla in reducerea simptomelor psoriazisului si artritei
psoriazice. Desi medicamentul nu fusese comparat cu alte tratamente autorizate si, in cazul artritei
psoriazice, nu era disponibild dovada radiologica a unui efect asupra evolutiei bolii, reactiile adverse in
general usoare sau moderate si posibilitatea de administrare pe cale orald a medicamentului pot face
ca medicamentul sa fie mai acceptabil pentru pacienti.

In ceea ce priveste boala Behcet, s-a ardtat c& Otezla este eficace in reducerea numarului de ulceratii

ale gurii, care sunt frecvente la pacientii cu aceasta afectiune si care pot fi dureroase si greu de tratat.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Otezla?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Otezla, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Otezla sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Otezla sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Otezla

Otezla a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 15 ianuarie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Otezla sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2020.
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