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V¥ Otezla (apremilast): nové ddlezité informadicie ohI'adom suiciddlnych predstiv a spravania

VaZena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

spolotnost’ Celgene, po dohode s Eurépskou lickovou agentirou a Statnym wistavom pre kontrolu

9,

lie¢iv, si Vas dovoluje informovat o nasledujicom:

Stthrn
o Suiciddlne predstavy a suiciddlne spravanie boli hldsené po¢as klinickych Stidii
a v obdobi po uvedeni lieku na trh (s depresiou alebo bez depresie v anamnéze)
s frekvenciou menej asté (>1/1 000 aZ <1/100), kym pripady dokonaného suicidia boli
hldsené u pacientov uZivajticich apremilast po jeho uvedeni na trh.

o Dikladne vyhodnot'te pomer prinosov a rizik lieCby apremilastom u pacientov
s psychiatrickymi priznakmi v anamnéze alebo u pacientov uZivajicich lieky, ktoré
sposobuji psychiatrické priznaky.

o Pokial’ maji pacienti nové alebo zhorSujiice sa psychiatrické priznaky, alebo pokial’ sii
u nich zistené suiciddlne predstavy alebo suiciddlne sprivanie, odporica sa lie¢bu
apremilastom ukon&it’.

¢ Pouéte pacientov a ich opatrovatel’ov, aby informovali predpisujiceho lekdra
o akychkol’'vek zmendch sprivania, ndlady alebo priznakoch suiciddlnych predstdiv.

Zikladné informdcie o bezpelnosti

Otezla (apremilast) samostatne alebo v kombindcii s antireumatickymi liekmi modifikujicimi
ochorenie (Disease Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD), je indikovana na lie¢bu aktivnej
psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, ktori mali neadekvatnu odpoved’ alebo boli intolerantni
na predchédzajicu lietbu DMARD. Je tieZ indikovana na lietbu stredne t'aZkej aZ t'azkej chronickej
loZiskovej psoridzy u dospelych pacientov, ktori nereagovali alebo su kontraindikovani, alebo si
intolerantni na intl systémowvi terapiu vratane cyklosporinu, metotrexatu alebo psoralenu

a ultrafialového-A Ziarenia (PUVA).

Hoci pripady suicidalneho sprivania a depresie s &astejSie u pacientov so psoridzou a s psoriatickou
artritidou ako v ostatnej populacii, dokazy z klinickych $tidii a z obdobia po uvedeni lieku na trh
naznaduji pri¢inni sivislost medzi suicidalnymi predstavami a suicidlnym sprévanim a uZitim
apremilastu. Tento zaver je zaloZeny na dokladnej analyze tohto problému regulaénym orginom.

Suicidalne predstavy a suicidalne spravanie:

- K 20. marcu 2016 bolo podl'a tidajov po uvedeni licku na trh hldsenych 65 nasledujtcich
pripadov: 5 dokonanych suicidii, 4 suicidilne pokusy, 50 pripadov suicidalnych predstav, 5 pripadov
suicidalnych depresii a 1 pripad suiciddlneho spravania. Zo 65 pripadov s dostupnymi informaciami
bolo v 32 pripadoch hlasené zlepSenie po ukonéeni lieCby. (Od uvedenia na trh do 20. marca 2016
bolo apremilastom lie¢enych priblizne 105 000 pacientov.)




- V kontrolovanych klinickych §tidiadch bola pozorované nepatrna nerovnovaha pripadov
suicidalnych predstév a suiciddlneho spravania u pacientov lieCenych apremilastom oproti placebu.

V obdobi po uvedeni lieku na trh bolo hlasenych vel'a pripadov depresie, niektoré z nich boli vaZne.
Pocas klinickych $tudii bola pozorovana nerovnovéaha pripadov depresie u pacientov lie¢enych
apremilastom oproti placebu.

S ohl'adom na vy§§ie uvedené idaje sa u pacientov s predo§lymi alebo existujicimi psychiatrickymi
priznakmi alebo so sibeZnou alebo planovanou lie€bou, ktord moZze spdsobit’ psychiatrické priznaky,
odporuca dékladné vyhodnotenie rizik a prinosov za¢inajticej alebo pokracujticej liecby
apremilastom. Dalej sa odporiiéa ukon&enie lietby apremilastom u pacientov s novymi alebo
zhor$ujicimi sa psychiatrickymi priznakmi alebo v pripade vyskytu suicidalnych predstav alebo
suicidalneho pokusu.

InformAcie o lieku Otezla (Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informécia pre

pouZivatela) sa aktuwalizuji pridanim varovania o depresiach, suiciddlnom spravani a suicidalnych
predstavach.

Vyzva na hldsenie podozrenia na neZiaducu reakciu

Nezabudnite, prosim, Ze podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace s uzivanim lieku Otezla sa maju
hlésit’ v silade s narodnymi poZiadavkami pre spontanne hlasenie neZiaducich 0¢inkov.

Celgene, s.r.o. Statny iistav pre kontrolu lietiv
Prievozska 4B Sekcia klinického skii$ania liekov
821 09 Bratislava a farmakovigilancie
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Fax: + 421 2 32 784 000 tel: 02 507 01 206
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V¥ Tento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umoZzni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti.

Komunikacia

Ak mate akékolvek d’al§ie otazky alebo potrebujete d’alsie informacie, kontaktujte, prosim, zastupcu
spolo¢nosti Celgene na niZ$ie uvedenej adrese.
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