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VvOtezla (apremilast): Nyjar mikilvaegar radleggingar varoandi
sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Celgene Europe Limited i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill upplysa
big um eftirfarandi:

Samantekt

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun i kliniskum
rannsoknum og eftir markadssetningu (med eda an ségu um punglyndi)
med tidnina sjaldgeefar (=1/1.000 til £1/100), og tilkynnt hefur verid um
tilvik sjalfsviga eftir markadssetningu hja sjuklingum sem fengu
apremilast

e Meta skal vandlega jafnveegi avinnings og aheettu af medferd med
apremilasti hja sjuklingum med ségu um gedraen einkenni eda sjuklingum
sem taka lyf sem eru likleg til ad valda gedreenum aukaverkunum

e Ef sjuklingar pjast af nyjum eda versnandi gedraenum einkennum eda ef
fram koma sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun, er maelt med pvi ad
stédva medferd med apremilasti

e Leidbeina skal sjuklingum og umdénnunaradilum aé tilkynna laekninum sem
avisar lyfinu um breytingar @ hegdun eda skapferli og ef fram koma
einhver merki um sjalfsvigshugsanir

Bakgrunnur dryggisvandans

Otezla (apremilast) eitt sér eda i samsettri medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (DMARD)
er xtlad til medferdar vid virkri séralidagigt (PsA) hja fullordnum sjiklingum sem hafa synt
ofullnaegjandi svorun vid medferd med sjukddémstemprandi gigtarlyfjum eda hafa ekki polad fyrri
medferd med peim. Lyfid er einnig atlad til medferdar & midlungsmiklum og alvarlegum
langvinnum skelluséra hja fullordnum sjuklingum sem ekki hafa synt svérun vid, hafa frabendingu
gegn, eda pola ekki adra altaeka medferd, p.m.t. med cykldsporini, metotrexati eda medferd med
psoraleni og utfjélublaum A-geislum (PUVA).

bratt fyrir ad sjalfsvigshegdun og punglyndi séu algengari hja sjuklingum med soéra og séralidagigt
en hja almennu pydi, benda nidurstédur ur kliniskum rannséknum og reynsla eftir
markadssetningu til orsakatengsla milli sjélfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og notkunar
apremilast. bessi nidurstada er byggd a itarlegri endurskodun & pessu vandamali.



Hvad vardar sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun:

- Eftir markadssetningu lyfsins og fram til 20. mars 2016 var tilkynnt um 65 tilvik sem
skiptast sem hér segir: 5 sjalfsvig, 4 sjalfsvigstilraunir, 50 tilvik sjalfsvigshugsana, 5 tilvik
bunglyndis med sjalfsvigshugsunum og 1 tilvik sjalfsvigshegdunar. f 32 tilvikum af peim 65 par
sem upplysingar lagu fyrir, tilkkynntu sjuklingar um bata eftir ad medferd var haett. (Fra
markadssetningu og fram til 20. mars 2016 fengu u.p.b. 105.000 sjuklingar apremilast.)

- I kliniskum samanburdarrannséknum kom fram litilshattar 6jafnveegi hvad vardar
sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem fengu apremilast samanborid vid
lyfleysu.

Hvad vardar punglyndi, pa hefur verid tilkynnt um fjolda tilvika pessarar aukaverkunar eftir
markadssetningu lyfsins, sem sum hver voru alvarleg. I kliniskum rannséknum kom fram
djafnveegi i tilvikum punglyndis hja sjuklingum sem fengu apremilast samanborid vid lyfleysu.

A grundvelli ofangreindra upplysinga er radlagt ad meta vandlega &haettu og &vinning pess ad
hefja eda halda afram medferd med apremilasti hja sjuklingum mesd fyrri eda ndverandi einkenni
gedraenna vandamala eda ef samhlida medferd med 68rum lyfjum sem geta valdid gedraenum
atvikum er notud eda fyrirhugud. Auk pess er malt med pvi ad stédva medferd med apremilasti
hja sjuklingum sem pjast af nyjum eda versnandi gedraenum einkennum eda ef fram koma
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

Verid er ad uppfaera lyfjaupplysingar (SmPC og fylgisedil) Otezla til ad beaeta vid vidvorun um
pbunglyndi, sjalfsvigshegdun og sjalfsvigshugsanir.

Tilkynnid aukaverkanir
Vinsamlegast tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Otezla, til Lyfjastofnunar,
sja leidbeiningar og eydubldd & vef stofnunarinnar: http://www.lyfjastofnun.is/

Auk pess ma tilkynna aukaverkanir sem tengst geetu notkun Otezla til markadsleyfishafa:

Celgene Drug Safety Simi: +46 8 703 16 00
Kista Science Tower Fax: +46 8 703 16 03
164 51 Kista, Svipj6d drugsafety-nordic@celgene.com

WV betta lyf er undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljott og 6rugglega til skila.

Tengilidur fyrirtekisins
Ef b hefur frekari spurningar eda parfnast frekari upplysinga, skaltu hafa samband vid fulltria
Celgene:

Celgene ApS Simi: +45 35 27 16 00
Kristianiagade 8, 3. sal Fax: +45 35 27 16 60
2100 Kgbenhavn @ medinfo.dk@celgene.com
Danmork

Virdingarfyllst,

Bengt Gustavsson, Dr Med Sci, MSc Pharm

Medical Director
Celgene Nordic



