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vOtezla (apremilast): Nowe, wazne zalecenia dotyczace mysli
i zachowan samobdjczych

Szanowni Pracownicy Stuzby Zdrowia,

Firma Celgene Europe Limited, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
poinformowac Panstwa w sprawie nastepujacych kwestii:

Podsumowanie
e Mysli i zachowania samobdjcze (z lub bez wczeéniejszej depresii)
odnotowano z czestoscia: niezbyt czesto (=1/1,000 do <1/100)
w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu

u pacjentow przyjmujacych apremilast, podczas gdy przypadki
samobdjstwa dokonanego odnotowano po wprowadzeniu produktu
do obrotu

e Nalezy doktadnie ocenic bilans korzysci i zagrozen zwigzanych z leczeniem
apremilastem pacjentow 2z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie
lub pacjentow przyjmujacych leki, ktére mogg powodowaé objawy
psychiatryczne

e Zaleca sie przerwac leczenie apremilastem jesli pacjent cierpi na nowe lub
pogorszajace sie objawy psychiatryczne, lub jesli zidentyfikowano mysili
samobodjcze lub zachowania samobdjcze

* Nalezy poinstruowac pacjentow i ich opiekunow, aby powiadomili lekarza
prowadzacego leczenie o jakichkolwiek zmianach w zachowaniu
lub nastroju, lub wszelkich oznakach mysli samobdjczych

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Produkt Otezla (apremilast) podawany w monoterapii lub tgcznie z lekami przeciwreumatycznymi
modyfikujacymi przebieg choroby(LMPCh) jest wskazany do leczenia aktywnego tuszczycowego
zapalenia stawow u dorostych pacjentdw, u ktérych wystapita niewystarczajaca odpowiedz na leczenie
LMPCh, lub u ktorych wystapita nietolerancja przy wczesniejszym leczeniu LMPCh. Lek ten jest takze
wskazany do leczenia przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
u dorostych pacjentéw, u ktérych nie wystapita odpowiedz na leczenie, lub leczenie jest
przeciwwskazane, lub u ktérych wystepuje nietolerancja na inny rodzaj leczenia systemowego,
wiaczajac w to leczenie z wykorzystaniem cyklosporyny, metotreksatu, lub psolarenu i swiatta
ultrafioletowego A (PUVA).

Chociaz przypadki zachowan samobdjczych i depresji sa czestsze u pacjentow z fuszczyca
i tuszczycowym zapaleniem stawdéw niz w populacji ogdlnej, dane z badan klinicznych
oraz doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu sugerujg zwigzek przyczynowy miedzy myslami
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faniami samobojczymi, a stosowaniem apremilastu. Wniosek ten opiera si¢ na gruntownym
Bagladzie danych dotyczacych tego zagadnienia.

W odniesieniu do mys$li i zachowan samobojczych

- Dane z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu do 20 marca 2016 roku donoszg
0 65 przypadkach pozdzielonych w nastepujacy sposob: 5 samobéjstw dokonanych, 4 proby
samobojcze, 50 przypadkéw mysli samobojczych, 5 przypadkéw depresji samobojczych i 1 przypadek
zachowan samobdjczych. W 32 przypadkach na 65, dla ktérych dostepne sa informacje, pacjenci
zgtaszali poprawe po zakohczeniu leczenia. (Od wprowadzenia produktu do obrotu do 20 marca 2016
roku okoto 105 tysiecy pacjentdéw byto wystawionych na dziatanie apremilastu.)

- W kontrolowanych badaniach klinicznych zaobserwowano niewielkie zaburzenia réwnowagi
pomiedzy liczba przypadkow my$li i zachowan samobojczych u pacjentow leczonych apremilastem
oraz przyimujacych placebo.

W odniesieniu do depresji, wiele przypadkéw tego dziatania niepozadanego, z ktorych niektore byty
ciezkie, zostato zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu. W badaniach klinicznych
stwierdzono zbaurzenia rownowagi pomiedzy liczbg przypadkow depresji u pacjentéw leczonych
apremilastem oraz przyjmujacyh placebo.

Na podstawie powyzszych danych zaleca sie doktadnie oceni¢ ryzyko i korzysci wynikajace
z rozpoczecia lub kontynuowania leczenia apremilastem u pacjentéw z wczesniejszymi lub istniejacymi
objawami psychiatrycznymi, lub jezeli jest stosowane, lub planowane jednoczesne leczenie innymi
produktami leczniczymi, ktére moga powodowac zaburzenia psychiczne. Dodatkowo zaleca sig
przerwac leczenie apremilastem u pacjentéw cierpigcych z powodu nowych lub pogorszajacych sig
objawoéw psychiatrycznych, lub jesli zidentyfikowano mysli samobojcze lub proby samobdjcze,
Informacje o produkcie Otezla (ChPL i ulotka dla pacjenta) sa aktualizowane w celu dodania
ostrzezenia o depresji oraz myslach i zachowaniach samobdjczych.

Wezwanie do zgtaszania

Nalezy przypomniec, ze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem apremilastu powinny byc¢
zgfaszane zgodnie z krajowym systemem zgtaszania spontanicznego do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych URPLWMIPB

Al. Jerozolimskie 181c¢

02-222 Warszawa

tel.: 22 492 13 01

faks: 22 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Ma to na celu utatwic
wczesna identyfikacje nowych informacji o bezpieczenstwie.

Punkty kontaktowe firmy

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji, prosimy
o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Celgene:

Celgene Drug Safety Poland; Celgene sp. z 0.0.

ul. Krolowej Marysienki 74

02-954 Warszawa

e-mail: drugsafetypoland@celgene.com

tel.: 22 550 37 05

faks: 22 842 12 52

Z powazaniem,

Lyndol, Sateosta

[zabela Sakowska
Kierownik ds. Bezpieczenstwa Lekow
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