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Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Celgene Europe Limited pentru informarea corpului medical referitoare la
“noi informatit importante privind ideatia suicidard si comportamentul suicidar in urma tratamentului cu
OTEZIA (APREMILAST)™.

Informatii referitoare la problema de siguranta

Mediamentul OTEZIA (APREMILAST), administrat ca monoterapie sau la asociere cu medicamente
antireumatice modificatore ale boli (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 psoriazisuiui in placi cronic, moderat sau sever. la
pacientii adulli care nu au raspuns sau care prezintd contraindicatii ori intoleranta la alte terapii sistemice
inclusiv ciclosporind, metrotrexat sau psoralen si raze ultraviolete A (PUVA).

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

in ceea ce priveste ideatia suicidard si comportamentul suicidar:

- din datele obtinute dupa punerea pe piata pana la 20 martic 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 suicidard. 5 cezur
de depresic cu risc suicidar si 1 caz de comportament suicidar. In 32 din 65 de cazuri pentru care sun
disponibile informatii, pacientii au raportat ameliorari dupd intreruperea tratamentului (de la lansare pana la 2(
martie 2016, aproximtiv 105. 000 de pacienti au fost expusi la Apremilast).

- in cadrul studiilor clinice controlate, s-a observat un usor dezechilibru al evenimentelor de ideatie §
comportament suicidar la pacientii tratati cu Apremilast, comparatiy cu placebo.

In ceea ce priveste depresia, au fost raportate dupa punerea pe piatd o serie' de cazuri ale acestei reacli
adverse la medicament, o parte dintre acestca fiind grave. in cadrul studiilor clinice, s-a identificat u
dezechilibru intre cazurile de depresie la pacientii tratati cu apremilast. comparativ cu placebe.

Pe baza datelor de mai sus, se recomandi ca riscurile si beneficiile initierii sau continuarii tratamertult
cu Apremilast sa fie evaluate cu atentie la pacientii cu simptome psihice anterioare sau curente. ori la cei car
utilizeaza sau intentioneaza sa utulizeze tratementul comcomitent cu alte medicamente care pot cauzd reactl
adverse psihice.

in plus. se recomanda intreruperea tratamentului cu Apremilast la pacientii care prezintd simptome psihic
noi sau care se agraveazd, ori daca este identificatd ideatia suicidard sau tentativa de suicid.

informatiile despre produs (RCP si prospect) pentru medicamentul OTEZIA vor fi actulizate pentru

adduga un avesrtisment cu privire la depresie. comportamentul suicidar si ideatia suicidard.



APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

[-ste important sd raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
OTEZIA. citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www. anm.ro). n
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontani a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Natinale a Medicamnetului $i a
Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteaza o reactie adversa, trimisa cétre:

- Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitvelor Medicale.

Str. Aviator Sanatiescu, nr. 48, Sector 1, 011478, Bucuresti, Romania

Fax: +40213163497

Tel: +40213171102

Tel: + 40757117259

Email: adr@ganm.ro

Totodata, rectiile advesre suspectate se pot raporta §i catre reprezentana locala a detinatorului autorizaticl
de punere pe piata, la urmitoarele date de contact:

Genesis Pharma S.A. reprezentanta Roménia

Calea 13 Septembrie nr. 90. tronson 1, etaj 4. sector 5, Bucuresti, Romania

Tel: + 40214034074

Fax: + 40214034075

Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la sigurantd.

Coordonatele de contact ale reprezenatiei locale a detindtorului autorizatiei de punere pe piala

Dacd aveti intrebari suplimentare sau aveti nevoie de informatii suplimentare, v rugam sa contactati
reprezentantul Colgene la:

Genesis Pharma S.A. reprezentanta Romania

Calea 13 Septembrie nr. 90, tronson 1, etaj 4. sector 5, Bucuresti. Romania

Tel: + 40214034074

Presedinte — director general.
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