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V¥ Otezla (apremilast): noi informatii importante privind ideatia suicidara
si comportamentul suicidar

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Celgene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeana a
Medicamentului si Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e In cadrul studiilor clinice si experientei de dupa punerea pe piati, ideatia
suicidard si comportamentul suicidar au fost raportate (cu sau fara
antecedente de depresie) mai putin frecvent (=1/1000 si <1/100), in timp
ce cazurile de suicid finalizat au fost raportate dupa punerea pe piata la
pacientii care luau apremilast.

e Evaluati cu atentie raportul risc/beneficiu al tratamentului cu apremilast
la pacientii cu antecedente de tulburari psihice sau la pacientii care iau
medicamente cu potential sa cauzeze simptome psihice.

e Daci pacientii prezinta simptome psihice noi sau care se agraveaza, ori
daca se observa aparitia ideatiei suicidare sau comportamentului suicidar,
se recomanda intreruperea tratamentului cu apremilast.

e Instruiti pacientii si persoanele care Ti ingrijesc sa instiinteze medicul
prescriptor cu privire la orice modificari ale comportamentului sau
dispozitiei sau la orice semne de ideatie suicidara.

Informatii referitoare la problema de siguranta

Medicamentul Otezla (apremilast), administrat ca monoterapie sau in asociere cu
medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), este indicat pentru
tratamentul artritei psoriazice active (APs) la pacientii adulti care au avut un raspuns
inadecvat sau au prezentat intoleranta la o terapie anterioara cu MARMB. De asemenea, este
indicat pentru tratamentul psoriazisului in placi cronic, moderat pana la sever, la pacientii
adulti care nu au raspuns sau care prezintd contraindicatii ori intoleranta la alte terapii
sistemice, inclusiv ciclosporina, metotrexat sau psoralen si raze ultraviolete A (PUVA).



Desi evenimentele legate de comportamentul suicidar si depresia sunt mai frecvente la
pacientii cu psoriazis si artritd psoriazicd decat la populatia generald, dovezile din studiile
clinice si experienta de dupa punerea pe piata sugereaza existenta unei relatii cauzale intre
ideatia si comportamentul suicidar si utilizarea apremilast. Aceasta concluzie se bazeaza pe o
revizuire aprofundata a acestei probleme.

In ceea ce priveste ideatia suicidara si comportamentul suicidar:

- Din datele obtinute dupa punerea pe piata pana la 20 martie 2016, s-au raportat 65 de
cazuri, distribuite dupa cum urmeaza: 5 cazuri de suicid finalizat, 4 tentative de suicid, 50 de
cazuri de ideatie suicidara, 5 cazuri de depresie cu risc suicidar si 1 caz de comportament
suicidar. Tn 32 din 65 de cazuri, pentru care sunt disponibile informatii, pacientii au raportat
ameliordri dupd intreruperea tratamentului. (De la lansare pand la 20 martie 2016,
aproximativ 105000 de pacienti au fost expusi la apremilast.)

- Tn cadrul studiilor clinice controlate, s-a observat un usor dezechilibru al
evenimentelor de ideatie si comportament suicidar la pacientii tratati cu apremilast,
comparativ cu placebo.

In ceea ce priveste depresia, au fost raportate dupd punerea pe piatd 0 serie de cazuri ale
acestei reactii adverse la medicament, o parte dintre acestea fiind grave. Tn cadrul studiilor
clinice, s-a identificat un dezechilibru intre cazurile de depresie la pacientii tratati cu
apremilast, comparativ cu placebo.

Pe baza datelor de mai sus, se recomandd ca riscurile si beneficiile initierii sau continudrii
tratamentului cu apremilast sa fie evaluate cu atentie la pacientii cu simptome psihice
anterioare sau curente, ori la cei care utilizeazd sau intentioneaza sd utilizeze tratament
concomitent cu alte medicamente care pot cauza reactii adverse psihice. Tn plus, se
recomanda Intreruperea tratamentului cu apremilast la pacientii care prezintd simptome
psihice noi sau care se agraveaza, ori daca este identificata ideatia suicidara sau tentativa de
suicid.

Informatiile despre produs (RCP si prospect) pentru medicamentul Otezla vor fi actualizate
pentru a adauga un avertisment cu privire la depresie, comportamentul suicidar si ideatia
suicidara.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Otezla, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.r0), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figsei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale la sectiunea Raporteaza o reactie adversa, trimisa catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,



011478 Bucuresti, Romania
fax: +4 021 316 34 97
tel: +4 021 317 11 02
tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romania
Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4,Sector 5

Bucuresti, Romania

Tel.+40214034074

Fax.+40214034075,

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului autorizatiei de punere pe
piata

Dacd aveti intrebari suplimentare sau aveti nevoie de informatii suplimentare, va rugdm sa
contactati reprezentantul Celgene la:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romania
Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5

Bucuresti, Romania

Tel. 0040214034074

Fax. 0040214034075


mailto:adr@anm.ro

