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Otezla (apremilast)
Prehlad o lieku Otezla a preco bol povoleny v EU

Co je liek Otezla a na ¢o sa pouziva?

Otezla je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s tymito chorobami:

e stredne zadvazna az zavazna loziskova psoridza (choroba sp6sobujlica ¢ervené supinaté skvrny
na kozi). Liek sa pouziva u pacientov, ktori neodpovedali na int systémovu lieCbu (zameranu na
celé telo) proti psoriaze, napriklad cyklosporin, metotrexat alebo PUVA (psoralen a ultrafialové A
ziarenie), alebo takuto lie¢bu nie je mozné v ich pripade pouzit. PUVA je typ lie¢by, pri ktorej
pacient dostava liek obsahujuci zli¢eninu nazyvanu psoralen pred tym, ako je vystaveny
ultrafialovému svetlu,

o aktivna psoriaticka artritida (zapal kibov spojeny so psoridzou) u pacientov, ktori nemézu uzivat
iné lieky nazyvané antireumatické lieky modifikujlce ochorenie (DMARD), alebo na ne dostato¢ne
neodpovedali. Liek Otezla mozno pouzivat samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi DMARD,

e vredy v Ustach zapri¢inené Behcetovou chorobou, zapalovym ochorenim, ktoré méze postihnit
mnohé casti tela.

Liek Otezla sa pouziva aj na lie¢bu deti vo veku od 6 rokov s hmotnostou minimalne 20 kg so stredne
zavaznou az zavaznou loZiskovou psoridzou, ktoré mdzu dostavat systémovu liecbu.

Liek Otezla obsahuje lieCivo apremilast.
Ako sa liek Otezla pouziva?

Vydaj lieku Otezla je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zacat lekar, ktory ma sklsenosti
s diagnostikou a lieCbou psoriazy, psoriatickej artritidy alebo Behgetovej choroby.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju ustami dvakrat denne, a to s odstupom 12 hodin.
Odpoved na lie¢bu sa ma pravidelne vyhodnotit. Ak po Siestich mesiacoch nenastane zlep$enie v
pripade psoriazy a psoriatickej artritidy a po 3 mesiacoch v pripade Behcetovej choroby, pouZivanie
lieku Otezla sa ma prehodnotit.

Viac informécii o pouzivani lieku Otezla si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Otezla Gucinkuje?

Liecivo lieku Otezla, apremilast, blokuje v bunkach pésobenie enzymu, ktory sa nazyva fosfodiesteraza
4 (PDE4). Tento enzym zohrava Ulohu pri vyvolani tvorby molekul slGziacich na prenos informacii v
ramci imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ktoré sa nazyvaju cytokiny. Cytokiny sa podielaju
na zapale a inych procesoch, ktoré spdsobuju psoridzu, psoriaticku artritidu a Behgetovu chorobu.
Zablokovanim PDE4 apremilast znizuje hladinu tychto cytokinov v tele, ¢im zmierfiuje zapal a priznaky
tychto choréb.

Aké prinosy lieku Otezla boli preukazané v stuadiach?
Psoriaza

V pripade psoriazy sa liek Otezla skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo

1 257 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoridzou a v ktorych sa liecba liekom
Otezla porovnavala s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom Gcinnosti v obidvoch studiach
bol pomer pacientov, ktori po 16 tyzdnoch odpovedali na liecbu. Odpoved' na lieCbu bola u pacientov
definovana ako znizenie skdre priznakov najmenej o 75 %, zname ako index zavaznosti plochy
psoridzy (PASI-75). Spomedzi pacientov, ktorym bol v tychto dvoch studiach podavany liek Otezla,

na liecbu odpovedalo 33 % pacientov (168 z 562) a 29 % pacientov (79 z 274), a to v porovnani s 5 %
(152 282) a 6 % (8 zo 137) pacientov, ktori dostavali placebo.

Liek Otezla sa skimal aj v studii zahffiajucej 245 deti vo veku od 6 do 17 rokov so stredne zavaznou
az zavaznou loziskovou psoridzou a s hmotnostou aspori 20 kg, v ktorej sa lie¢ba liekom Otezla
porovnavala s placebom. V studii sa sledovalo zlepsenie priznakov na zdklade merania zavaznosti

a rozsahu koznych lézii pomocou nastroja, ktory sa nazyva skore statického globalneho hodnotenia
lekarov (sPGA). Po 16 tyzdnoch liecby sa dosiahlo skére sPGA 0, resp. 1 (Co naznacuje, ze koza je
nepostihnuta, resp. takmer nepostihnuta Iéziami) a zaroven zlepsenie skére o najmenej 2 body u
priblizne 33 % (54 zo 163) pacientov, ktorym bol podavany liek Otezla, a to porovnani s priblizne

11 % pacientov (9 z 82), ktori dostavali placebo.

Psoriaticka artritida

V pripade psoriatickej artritidy sa liek Otezla porovnaval s placebom v troch hlavnych stadiach,

na ktorych sa celkovo zUcastnilo 1 493 pacientov s aktivnym ochorenim napriek predchadzajlcej
liecbe. Pacienti, ktori uz uzivali iné takzvané malomolekularne antireumatické lieky modifikujlice
ochorenie, ako je metotrexat, pocas studie v tejto liecbe pokracovali. Hlavnym meradlom aGcinnosti
bolo 20 % zlepéenie v skére merajliceho také priznaky, ako st bolavé a opuchnuté kiby (ACR-20) po
16 tyzdnoch liecby. Takéto zlepSenie sa dosiahlo u 32 az 41 % pacientov, ktorym sa podavala
schvalena davka lieku Otezla v troch Studiach, a to v porovnani s 18 az 19 % pacientov, ktori dostavali
placebo. Prinos sa pozoroval u pacientov uzivajucich liek Otezla v monoterapii, aj u pacientov
uzivajucich iné lieky DMARD.

V pripade psoridzy aj psoriatickej artritidy sa zaznamenali d6kazy o tom, Ze prinosy sa zachovali, ked’
sa lie¢ba prediZila na 32, resp. 52 tyzdiiov.

Behgetova choroba

V pripade Behgetovej choroby sa v studii, na ktorej sa zUcastnilo 207 pacientov s vredmi v Ustach, liek
Otezla porovnaval s placebom. Po troch mesiacoch lieCby vredy v Ustach vymizli u 53 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Otezla, v porovnani s 22 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo.
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Otezla?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Otezla a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Otezla u dospelych so psoridzou alebo psoriatickou artritidou (ktoré
modzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), infekcia hornych
dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla) a bolesti hlavy. U deti so psoridazou su vedlajsie Ucinky lieku
Otezla podobné vedlajsSim ucinkom pozorovanym u dospelych so psoriazou.

U dospelych s Behgetovou chorobou najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Otezla (ktoré moézu postihnut
viac ako 1 osobu z 10) s hnacka, nauzea, bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, bolest
v hornej ¢asti brucha, vracanie a bolest chrbta.

Liek Otezla sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva a Zeny, ktoré mozu otehotniet, maji pocas lie¢by
pouzivat G¢innu antikoncepciu.

Predo bol liek Otezla povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Otezla su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

V Studiach sa preukazalo, ze liek Otezla zmierfiuje priznaky loziskovej psoridzy a psoriatickej artritidy.
V tychto studiach sa liek neporovnaval s inymi povolenymi liecbami a v pripade psoriatickej artritidy
chybali réntgenové dokazy o Ucinku na progresiu ochorenia. Liek sa vsak m6ze uzivat Gstami a
vacsinou ma mierne az stredne zavazné vedlajsie Ucinky, vdaka ¢omu moze byt pre pacientov
prijatelnejsi.

Pokial'ide o Behgetovu chorobu, ukazalo sa, ze liek Otezla je Ucinny pri znizovani poCtu vredov
v Ustach, ktoré s bezné u pacientov s tymto ochorenim a mdzu byt bolestivé a tazko lieditelné.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Otezla?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Otezla boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Otezla sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Otezla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Otezla

Lieku Otezla bolo 15. januara 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Otezla sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2025
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