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Pismo zdravstvenim ranicima o novim vaznim savjetima s obzirom
na suicidalnu ideaciju i suicidalno ponasanje uz primjenu lijeka
Otezla (apremilast)

Postovani,

u dogovoru s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom
agencijom za lijekove (EMA), tvrtka Celgene Europe Limited Zeli Vas izvijestiti o
sljedecem:

Sazetak

e Suicidalna ideacija i suicidalno ponasanje (s depresijom ili bez depresije u
anamnezi) zabiljeZzeni su u bolesnika koji su uzimali apremilast, u klinickim
ispitivanjima i iskustvu nakon stavljanja lijeka u promet u manje cestoj
ucestalosti (=1/1000 do =<1/100), dok su slucajevi pocinjenog suicida
zabiljezeni nakon stavljanja lijeka u promet.

e Pazljivo procijenite odnos koristi i rizika lijeenja apremilastom u bolesnika
s psihijatrijskim simptomima u anamnezi ili u onih koji uzimaju lijekove za
koje je vjerojatno da ée prouzrociti psihijatrijske simptome.

e Ako se u bolesnika pojave novi psihijatrijski simptomi, pogorsaju postojeci
ili ako se ustanovi suicidalna ideacija ili suicidalno ponasanje, preporucuje
se prekinuti lijeCenje apremilastom.

» Uputite bolesnike i njihove njegovatelje da obavijeste lijeCnika koji
propisuje lijek o svakoj promjeni u ponasanju ili raspolozenju ili o bilo kojim
znakovima suicidalne ideacije.

Pozadina sigurnosnog pitanja

Otezla (apremilast) primijenjen sam ili u kombinaciji s antireumatskim lijekovima koji mijenjaju tijek
bolesti (DMARD) indiciran je za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa (PsA) u odraslih bolesnika
koji nisu imali odgovarajuci odgovor ili nisu podnosili prethodnu DMARD terapiju. Indiciran je takoder
za lijeCenje umjerene do teske kroni¢ne plak psorijaze u odraslih bolesnika u kojih nije bilo odgovora
ili , u kojih postoji kontraindikacija ili intolerancija na drugu sistemsku terapiju ukljuéujudi
ciklosporin, metotreksat ili psoralen i ultraljubiasto A svjetlo (PUVA).

Iako su dogadaji povezani sa suicidalnim ponasanjem i depresija ¢esci u bolesnika s psorijazom i
psorijatiénim artritisom nego u opcoj populaciji, dokazi iz klini¢kih ispitivanja i iskustva nakon
stavljanja lijeka u promet upucuju na uzroéno-posljediénu povezanost izmedu suicidalne ideacije i
ponasanja i primjene apremilasta. Taj zakljucak zasniva se na temeljitoj regulatornoj reviziji ovog
pitanja.

U vezi sa suicidalnom ideacijom i ponasanjem:

- U podacima nakon stavljanja lijeka u promet do 20. ozujka 2016. zabiljeZzeno je 65 slucajeva
uz sljedecu raspodjelu: 5 pocinjenih samoubojstava, 4 pokuSaja samoubojstva, 50 sluéajeva
suicidalne ideacije, 5 slucajeva suicidalne depresije i 1 slucaj suicidalnog ponasanja. U 32 od 65



sluéajeva za koje su bile dostupne informacije, bolesnici su izjavili da je poslije prekida lijeCenja
nastupilo poboljSanje. (Od stavljanja lijeka u promet do 20. oZujka 2016., apremilastu je bilo
izloZzeno priblizno 105 000 bolesnika.)

- U kontroliranim kliniékim ispitivanjima, opaZena je mala neravnoteZa izmedu dogadaja
suicidalne ideacije i ponasanja u bolesnika lije¢enih apremilastom naspram placebu.

S obzirom na depresiju, odredeni broj sluajeva s ovom nuspojavom od kojih su neki bili ozbiljni,
zabiljeZen je poslije stavljanja lijeka u promet. U klini¢ckim ispitivanjima ustanovljena je neravnoteza
izmedu slu¢ajeva depresije u bolesnika lije€enih apremilastom u cdnosu na placebo.

Na temelju gornjih podataka, preporutuje se pazljivo procijeniti koristi i rizike od zapo€injanja ili
nastavka lije¢enja apremilastom u bolesnika s prijasnjim ili postojec¢im psihijatrijskim simptomima ili
u sludaju istovremenog lijeenja ili namjere da se zapocne lijeCenje drugim lijekovima za koje je
vijerojatno da ¢e prouzroditi psihijatrijske dogadaje. Osim toga, preporucuje se prekinuti lijeCenje
apremilastom u bolesnika koji imaju nove ili su im se postojeci psihijatrijski simptomi pogor3ali ili u
kojih je ustanovljena suicidalna ideacija ili pokus$aj suicida.

Informacije o lijeku Otezla (SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputa o lijeku) aZurirane su dodanim
upozorenjem o depresiji i suicidalnom ponasanju te suicidalnoj ideaciji.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
putem:

-on-line obrasca za prijavu nuspojava dostupnog na internetskoj stranici www.halmed.hr. HALMED
poziva zdravstvene radnike na koridtenje ovog obrasca, iako je on primarno namijenjen za prijave
sumnji na nuspojavu od strane pacijenata, kako bi proces prijavljivanja sumnji na nuspojave bio Sto
jednostavniji. Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane komore kao i prijave poslane
postom, telefaksom ili elektroni¢ckom postom. Kontakt podatke prilikom slanja prijava putem ove
aplikacije potrebno je navesti u polju ,,Dodatni komentari".

- obrasca dostupnog na internetskoj stranci www.halmed.hr. Prijave je moguce poslati elektronskom
postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr), postom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb) ili
telefaksom (01/4884- 110)

¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogudava brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ovaj lijek.

Kontakt s tvrtkom

Imate li daljnjih pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom predstavniku
tvrtke Celgene na adresu:

Celgene International

Podruznica u Sloveniji

Krzi¢eva 7, 1000 Ljubljana

Telefon: +386 1 230 0930

Faks: +386 1 230 0931

E-mail: glenarcic@celgene.com

ili globalnom odjelu za medicinska pitanja tvrtke Celgene telefonom br. +1 908 673 9800 ili e-
mailom na adresu medinfo@celgene.com.
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