Apremilast - dlouhodobé bezpecny
v lécbé psoriazy a psoriatické artritidy
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Na letodnim kongresu EADV ve Vidni byla predstavena data dokladajici, ze apremilast
(Otezla) je bezpecny a dobre snaseny Iécivy pripravek pro dlouhodobou terapii pacientt
se stfedné zavaznou a velmi zavaznou psoriazou a s psoriatickou artritidou.

Dr. Jeffrey Crowley z Bakersfield Dermato-
logy v USA, predstavil na kongresu European
Academy of Dermatology and Venereology
(EADV) vysledky analyzy dlouhodobé bez-
pec¢nosti poolovanych dat nékolika klinic-
kych studif tfetf faze (ESTEEM 1 a 2 a PALACE
1,2a3).

Selektivnim inhibitorem fosfodiesterazy 4
(PDE4), apremilastem, bylo ve studiich léceno
celkem 1 329 pacientt s psoriazou a/nebo
psoriatickou artritidou, a to v davce 30 mg
denné per os. Placebo uZzivalo 913 osob, taktéz
zahrnutych do analyzy bezpecnosti lécby.
AZ 64 % nemocnych ze studii PALACE uzi-
valo na pocéatku konkomitantni chorobu
modifikujici antirevmatika (DMARDs) vcetné
metotrexatu.

Placebem kontrolovand perioda trvala
16 tydnU a béhem této doby byl vyskyt z&-
vaznych nezadoucich cinkd srovnatelny mezi
lé¢bou placebem a léc¢bou apremilastem.

,Ubytek hmotnosti u pacientll uZivaji-
cich apremilast nevedl béhem lécby trvajici
156 tydnd, tedy tfi roky, k zadnym zjevnym
komplikacim,” konstatoval dr. Crowley. Vétsina
0s0b lécenych apremilastem 156 tydn( a déle
méla vykyv télesné hmotnosti ve srovnanf se
zacatkem terapie max. 5%. Nejc¢astéji uda-
vanym nezadoucim Ucinkem pfi lé¢bé apre-
milastem (u > 5 % osob) byl prijem (15,3 %),
nauzea (13,2 %), bolesti hlavy (6,5 %), infekce
hornich cest dychacich (6,8 %) nebo nazo-
faringitida (5,4 %). Lécbu prerusil jen maly
pocet osob — 1,3 % kvali prdjmdm a 1,7 %
kvili nauzee. Jak poznamenal dr. Crowley,
gastrointestinadlni nezadouci Gcinky se ob-
jevovaly béhem prvnich dvou tydnt lécby,
byly vétsinou mirné nebo stfedné zavazné

a vymizely v prlbéhu jednoho mésice. Uka-
zatel Expo-sure-Adjusted Incidence Rates
(EAIR/100 pacientorokd) se nezvysoval spolu
se zvysujici se kumulativni expozici apremi-
lastu v obdobi 0 az = 156 tydnl (ekvivalent
3527,5 pacientorokd).

Viyskyt EAIR/100 pacientorokl pokud jde
0 MACE (velké kardiovaskularni pfihody), ma-
lignity a zdvazné infekce byl srovnatelny s pla-
cebem po dobu prvnich 16 tydnd a zlstal nizky
i pfi prolongované expozici. Nebyly popsany
74dné zavazné oportunni infekce nebo klinicky
vyznamné Ucinky Ié¢by na biochemické pa-
rametry.,Mzeme shrnout, ze apremilast pro-
kézal klinicky prijatelny bezpecnostni profil
a byl pacienty celkové dobre snaseny po dobu

156 tydn( a déle," fekl dr. Crowley.
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Jaké mate klinické zku$enosti

s bezpecnosti apremilastu?
Uvitali byste rozsiteni preskripce
tohoto Iécivého pfipravku mimo
specializovana centra?
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Sama praktické zkuSenosti s apremilastem
jesté nemam, zatim u nas neni dostupny,
a proto nemohu posoudit jeho Gc¢innost v kli-
nické praxi. Ale podle dat z klinickych studif je
apremilast i pfi dlouhodobém podavani bez-
pecny, nedochdzi ke zvysenf vyskytu zdvaz-
nych nezddoucich ucinkd, jako jsou srdecni
udalosti, malignity ¢i zavazné oportunni in-
fekce, a event. casné gastrointestindIni potize
béhem Iécby odeznéji. ProtoZe |é¢ba apre-

milastem nevyZaduje zadné pravidelné la-
boratorni vysetfovani ani jiny monitoring,
byla by preskripce snadnd i pro ambulantni
dermatology.
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Bezpecnost je vedle Ucinnosti léku velice di-
leZity aspekt, ktery je tfeba nezbytné brat
v potaz. Apremilast v tomto ohledu pred-
stavuje vitané rozsifeni Ié¢ebnych moznosti
pro pacienty s aktivni psoriatickou artritidou,
u nichz nema Iécba dostatecny ucinek nebo
ktefl netoleruji metotrexat. Vysledky studif
potvrzuji Uc¢innost apremilastu i v monote-
rapii. S apremilastem jiz klinické zkuSenosti
mame, podali jsme jej v rdmci klinickych hod-
noceni témér 50 pacientdm s psoriatickou
artritidou a snasenlivost léku byla vyborna.
Ponékud mé prekvapil zvyseny vyskyt neza-
doucich ucinkd jako je nauzea nebo prdjem
v analyze prezentované na kongresu EADV.
Nicmené je tfeba konstatovat, Ze tyto neza-
douci projevy byly mirmé a mély kratké trvani.
PerordIni podani apremilastu mize byt pro
nékteré pacienty vyhodné, prfedevsim pro ty
s dobrou kompliance. Myslim si, Ze v nejbliz-
Sich letech by mél byt apremilast podavan ve
specializovanych centrech jednak z ekonomic-
kych dlvodU, jednak proto, Ze je tfeba sbirat
dalsf, postmarketingova data o jeho Ucinnosti
a bezpecnosti. AZ bude vice klinickych zkuse-
nosti a lék bude cenové dostupnéjsi, mél by
se podle mne rozsifit i mimo centra, u nékte-
rych pacientd by mohl pfedstavovat i bezpec-
néjsi alternativu metotrexatu.
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