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Sammanfattning av Otezla och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Otezla och vad anvands det for?

Otezla &r ett lakemedel som anvénds fér att behandla vuxna med féljande tillstand:

o M3ttlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda fjallande flackar pa huden). Det ges
till patienter som inte har svarat pa eller inte kan f& andra systemiska behandlingar (som paverkar
hela kroppen) fér sin psoriasis, sdsom behandling med ciklosporin, metotrexat eller PUVA
(psoralen-ultraviolett-A). PUVA &r en typ av behandling dar patienten far ett lakemedel som
innehaller féreningen “psoralen” och darefter utsatts for ultraviolett ljus.

e Aktiv psoriasisartrit (inflammation i lederna som har samband med psoriasis) hos patienter nar de
inte kan fa eller inte har svarat tillrackligt val pd andra behandlingar med sa kallade
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD). Otezla kan ges som enda lakemedel
eller i kombination med andra DMARD.

e S3ri munnen som orsakats av Behgets sjukdom, en inflammatorisk sjukdom som kan paverka
méanga delar av kroppen.

Otezla anvands ocksa for att behandla barn frén 6 &rs alder som vager minst 20 kg, har mattlig till
svar plackpsoriasis och kan fa systemiska behandlingar.

Otezla innehaller den aktiva substansen apremilast.
Hur anvdnds Otezla?

Otezla &r receptbelagt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av att diagnostisera och
behandla psoriasis, psoriasisartrit eller Behgets sjukdom.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen tva gdnger om dagen med 12 timmars
mellanrum. Behandlingssvaret ska utvarderas regelbundet och anvandningen av Otezla ska omprévas
om ingen forbéttring ses efter sex manader fér psoriasis och psoriasisartrit och tre manader for
Behcets sjukdom.

Fér mer information om hur Otezla anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Otezla?

Den aktiva substansen i Otezla, apremilast, blockerar verkan av fosfodiesteras 4 (PDE4), ett enzym
inuti cellerna. Detta enzym bidrar till produktionen av signalmolekyler i immunsystemet (kroppens

naturliga férsvar) som kallas cytokiner. Cytokiner deltar i inflammationen och andra processer som
orsakar psoriasis, psoriasisartrit och Behcets sjukdom. Genom att blockera PDE4 sanker apremilast
nivan av dessa cytokiner i kroppen, vilket minskar inflammationen och lindrar symtomen pa dessa

sjukdomar.

Vilka fordelar med Otezla har visats i studierna?
Psoriasis

Fér behandling av psoriasis har Otezla undersékts i tvd huvudstudier pa sammanlagt 1 257 patienter
med mattlig till svar plackpsoriasis, dar Otezla jamfordes med placebo (overksam behandling).
Huvudeffektmattet i bada studierna var andelen patienter som svarade pa behandlingen efter

16 veckor. Svar pa behandling definierades som patienter som hade en minskning pa minst 75 procent
inom en symtompodngskala som kallas PASI-75 (Psoriasis Area Severity Index, utbredning och
svarighetsgrad av psoriasis). Av de patienter som fick Otezla i dessa tva studier svarade 33 procent
(168 av 562) och 29 procent (79 av 274) pa behandling. Detta kan jamféras med 5 % (15 av 282) och
6 % (8 av 137) av dem som fick placebo.

Otezla har ocksd undersékts i en studie pa 245 barn i aldern 6-17 ar som végde minst 20 kg och som
hade mattlig till svar plackpsoriasis, dar behandling med Otezla jamférdes med placebo. I studien
tittade man pa en forbattring av symtomen genom att méata hudlesionernas svarighetsgrad och
omfattning med hjalp av sPGA-poang (Static Physician’s Global Assessment). Efter 16 veckors
behandling uppnadde omkring 33 procent av patienterna (54 av 163) som fick Otezla en sPGA-poéng
pa 0 eller 1 (vilket tyder pd att huden &r lakt eller nastan |&kt fran lesioner), tillsammans med en
forbattring p@ minst 2 poang. Detta kan jamféras med omkring 11 procent av de patienter (9 av 82)
som fick placebo.

Psoriasisartrit

Vid psoriasisartrit har Otezla jamforts med placebo i tre huvudstudier med sammanlagt 1 493 patienter
vars sjukdom var aktiv trots tidigare behandling. Patienter som redan tog andra sa kallade
smamolekyldra DMARD, som till exempel metotrexat, fortsatte behandlingen under studien.
Huvudeffektmattet var en forbattring pa 20 procent enligt ett matt som mater symtom sdsom 6mma
och svullna leder (ACR-20) efter 16 veckors behandling. Detta uppndddes hos mellan 32 och

41 procent av patienterna som fick den godkanda dosen av Otezla i de tre studierna, jamfért med 18
till 19 procent av dem som fick placebo. Nytta sdgs bade hos patienter som tog Otezla som enda
ldkemedel och hos dem som aven tog andra DMARD.

Foér bade psoriasis och psoriasisartrit fanns det beldgg for att nyttan kvarstod nar behandlingen
forlangdes till 32 respektive 52 veckor.

Behgets sjukdom

Vid Behgets sjukdom jamférdes Otezla med placebo i en studie p& 207 patienter med munsar. Efter 3
manaders behandling hade 53 procent av patienterna som fick Otezla inte ldngre munsar, jamfért med
22 procent av dem som fick placebo.
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Vilka ar riskerna med Otezla?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Otezla finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Otezla hos vuxna med psoriasis eller psoriasisartrit (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r diarré, illamaende, évre luftvagsinfektion (infektion i
ndsa och svalg) och huvudvark. Hos barn med psoriasis liknar biverkningarna med Otezla dem som ses
hos vuxna med psoriasis.

Hos vuxna med Behgets sjukdom ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Otezla (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) diarré, illamaende, huvudvark, évre luftvagsinfektion,
smarta i Ovre delen av buken, krakningar och ryggsmarta.

Otezla far inte anvandas under graviditet och kvinnor som kan bli gravida ska anvanda effektiva
preventivmedel under behandlingen.

Varfor ar Otezla godkdnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Otezla ar storre an riskerna och att
lakemedlet kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Studier har visat att Otezla minskar symtomen pa plackpsoriasis och psoriasisartrit. I dessa studier
jamfordes inte ldkemedlet med andra godkdnda behandlingar, och fér psoriasisartrit saknades
rontgenbeldgg for en effekt pa sjukdomens utveckling. Lakemedlet kan dock tas genom munnen och
har oftast lindriga till mattliga biverkningar, vilket kan géra det mer godtagbart fér patienterna.

N&r det galler Behcets sjukdom visade sig Otezla vara effektivt for att minska antalet munsar. Munsar

ar vanligt hos patienter med detta tillstdnd och kan vara smartsamt och svarbehandlat.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Otezla?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Otezla har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Otezla kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Otezla utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Otezla

Den 15 januari 2015 beviljades Otezla ett godkdannande for forsaljning som gdller i hela EU.

Mer information om Otezla finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/otezla.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2025.
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