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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
7. listopad 2016

V¥ Otezla (apremilastum): Nové dileZité informace tykajici se sebevrazednych predstav
a sebevrazedného chovini

Vazena pani doktorko, vdZeny pane doktore,

spoleCnost Celgene Europe Limited ve spoluprici s Evropskou agenturou pro IéCivé
piipravky a Stdtnim dstavem pro kontrolu lé¢iv by Vés rada upozornila na nésledujici
informace:

Shrnuti

e V pribéhu klinickych hodnoceni a po uvedeni piipravku na trh byly hldSeny
piipady sebevraZednych piedstav a sebevrazedného chovini (s depresi nebo bez
deprese v anamnéze) s frekvenci méné ¢astou (>1/1000 az <1/100), souéasné byly
u pacienti uZzivajicich apremilast po uvedeni piipravku na trh hlidSeny p¥ipady
dokonané sebevrazdy

e U pacienti s psychiatrickymi piiznaky v anamnéze nebo u pacientu uZivajicich
léky, které mohou zpiisobit psychiatrické poruchy, je tieba peélivé vyhodnotit
pomeér piinosu a rizik 1é¢by apremilastem.

e  Pokud se u pacientii objevi nové psychiatrické priznaky nebo dojde ke zhorseni
stavajicich, nebo pokud unich budou zjiStény sebevrazedné predstavy ¢&i
sebevraZedné chovani, doporuduje se 1é¢bu apremilastem ukongéit.

e Poucte pacienty i osoby které o né pecuji, aby pFedepisujiciho 1ékake upozornili
na jakékoliv zmény chovani nebo nilady nebo jakékoliv znimky
sebevrazednych predstav.

Zdkladni informace o riziku

Piipravek Otezla (apremilast), samotny nebo v kombinaci s onemocnéni modifikujicimi
antirevmatickymi léky (DMARD), je indikovan k 1é€bé aktivni psoriatické artritidy (PsA)
u dospélych pacientli, ktefi adekvatné neodpovidali nebo netolerovali pfedchozi 1é¢bu
DMARD. Dile je piipravek indikovan k 1écbé stfedné tézké az t&Zké chronické loZiskové
psoridzy u dospélych pacienti, ktef{i neodpovidali nebo maji kontraindikovanou nebo
netoleruji jinou systémovou terapii, vcetné cyklosporinu, methotrexdtu nebo PUVA
(kombinaci psoralenu a UVA zéfeni).



Ackoliv jsou pifpady sebevraZedného chovini adeprese Cast€jSi u pacientil s psoridzou
a s psoriatickou artritidou neZ u ostatni populace, existuji dikazy z klinickych hodnoceni
az obdobi po uvedeni piipravku na trh o kauzilnim vztahu sebevraZednych pifedstav
¢i sebevrazedného chovéni a pouZivani apremilastu. Tento z4vér je zaloZen na ditkkladném
posouzeni tohoto problému regula¢ni autoritou.

V souvislosti se sebevrazednymi piedstavami a sebevraZzednym chovanim:

- K datu 20. bfezna 2016, po uvedeni pfipravku na trh, bylo hldSeno nésledujicich
65 ptipadi: 5 dokonanych sebevraZzd, 4 sebevraZzedné pokusy, 50 ptipadi sebevraZednych
pfedstav, 5 piipadu sebevraZednych depresi a 1 pfipad sebevraZzedného chovani. Z 65 ptipadu,
kde byly k dispozici dal$i informace, hlésili pacienti v 32 piipadech zlepSeni po ukonceni
lé¢by. (Od uvedeni piipravku na trh do 20. bifezna 2016 uZivalo 1é€ivy pfipravek obsahujici
apremilast pfiblizn€ 105 000 pacientii.)

- V kontrolovanych klinickych hodnocenich byla pozorovdna nepatrnd nerovnoviha
piipadi sebevraZzednych predstav asebevraZzedného chovdni u pacienti lé€enych
apremilastem oproti placebu.

Co se tyce deprese, v obdobi po uvedeni ptipravku na trh bylo hldSeno mnoho piipadi tohoto
nezadouciho G¢inku, z nichZ né€které byly zdvazné. V klinickych hodnocenich byla patrna
nerovnovéiha piipadi deprese u pacientt 1é€enych apremilastem oproti placebu.

Na zdkladé vySe uvedenych skuteCnosti se u pacientd s pfedchozimi nebo existujicimi
psychiatrickymi piiznaky a dile pfi existujici nebo pldnované soub&Zné 1é€bé piipravky, které
mohou zpusobit psychiatrické pfiznaky, doporucuje peclivé posouzeni rizik a pfinosu
zahdjeni 1é¢by apremilastem nebo jejiho pokracovini. Ddle se doporucuje ukoncit 1écbu
apremilastem u pacientti, ktefi zaznamenaji nové nebo zhorSujici se psychiatrické pfiznaky
nebo u nichZ budou odhaleny sebevrazedné sklony.

Informace o piipravku Otezla (souhrn wdaji o pfipravku a pfibalovd informace) jsou
v soucasné dobé aktualizovany pfiddnim informaci o varovéni tykajicich se depresi a sklont
k sebevrazedé

Vyzva k hldSeni neZddoucich ucinki

V¥ Tento léCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpeénosti. Zad4me zdravotnické pracovniky, aby hl4sili jakékoli podezfeni na
neZadouci 1iéinky.Jakékoli podezieni na zdvainy nebo neocekdvany neZddouct ucinek a jiné
skutecnosti zdvainé pro zdravi léCenych osob je tfeba hldsit Stdtnimu idstavu pro kontrolu
léciv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na
webovych strdankdch SUKL, vse potFebné pro hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.




Adresa pro zasilani je:

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv
Oddélen{ farmakovigilance
Srobarova 48, Praha 10, 100 41
e-mail; farmakovigilance @sukl.cz.

Soucasné Vis prosime o zaslan{ téZe informace na:

Celgene s.r.o.

Oddéleni farmakovigilance
Novodvorskd 994/138

142 00 Praha 4 - Branik

e-mail: drugsafety-czech @celgene.com
telefon: 241 097 603

fax: 241 097 606

Dalsi informace
Pokud mate dalSf otdzky nebo potiebujete dalsi informace, obrat'te se prosim na mistniho

zastupce spole¢nosti Celgene na vySe uvedené adrese nebo na webovych strankach
www.celgene.eu/Czech Republic.aspx
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