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Liebe Patientin,
lieber Patient,

Ihre Arztin oder lhr Arzt hat
Ihnen eine Therapie mit Otezla®
verschrieben.

Das Arzneimittel mit seinem
Wirkstoff Apremilast dient zur
zielgerichteten Behandlung
und Linderung der Symptome
bei chronisch-entzindlichen
Erkrankungen wie Psoriasis,
Psoriasis-Arthritis und dem
Behcet-Syndrom!.

Mit dieser Broschlre wollen wir
Ihnen zeigen, was eine chronisch-
entzUndliche Erkrankung ist, wie
der Wirkstoff Apremilast wirkt,
wie das Arzneimittel angewen-
det wird und was Sie bei der
Einnahme beachten sollten.

Wir unterstltzen Sie gerne auf
lhrem neuen Weg mit lhrem
neuen Arzneimittel.

Lesen Sie die einzelnen Kapitel
in Ruhe durch und nutzen Sie die
Broschlre auch spater als Nach-
schlagewerk.

Wichtigste Ansprechperson bei
aufkommenden Fragen bleibt
selbstverstandlich Ihre behan-
delnde Arztin oder |hr Arzt.

In der Packungsbeilage, die sich
im Umkarton Ihres Arzneimittels
befindet, finden Sie weitere wich-
tige Informationen zu Otezla®.

Einleitung 5



Was passiert
bei einer
chronisch-
entziundlichen
Erkrankung?
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Eine Entziindung - eine lebens-
notwendige Schutzreaktion.
Erkennt das Immunsystem
beschadigte Koérperzellen oder
Eindringlinge im Korper, werden
diese bekampft. Ausldéser daflr
kdnnen Krankheitserreger oder
mechanische Schaden sein, aber
auch Hitze, Kalte oder Nikotin.
Die Abwehrreaktion zeigt sich

in Form einer Entztndung.
Wenn die Eindringlinge oder

die beschadigten Kdrperzellen
zerstort oder abgebaut sind,
endet die Abwehrreaktion und
die Entzindung klingt wieder ab.

Die chronisch-entziindliche
Erkrankung.

Bei einer chronisch-entzind-
lichen Erkrankung wird diese
natlrliche Abwehrreaktion nicht
mehr beendet. Das Immun-
system richtet sich nun auch
gegen gesundes kbdrpereigenes
Gewebe. Eine chronische Entzln-
dung entsteht, die in den meisten
Fallen nicht von selbst wieder
abklingt.

Chronisch-entzindliche Erkrankung

Behandlungsmadglichkeiten.

Um die EntzGndungsaktivitat zu
verringern, Schmerzen zu lindern
und die Lebensqualitat von
Betroffenen zu steigern, werden
je nach Erkrankung unterschied-
liche Wirkstoffe eingesetzt.
Dabei kann es sich um Glukokor-
tikoide, konventionelle Therapien,
Biologika, JAK-Inhibitoren oder
Immunmodulatoren wie Otezla®
handeln.

Die Rolle der Botenstoffe.

Der Korper steuert mit verschie-
denen Botenstoffen (Zytokinen)
die Abwehrreaktion des Immun-
systems. Es gibt Botenstoffe, die
eine Entzindung in Gang setzen,
solche, die eine Entzindung auf-
rechterhalten, und solche, die
eine EntziUndung wieder abklin-
gen lassen. Diese werden durch
bestimmte Enzyme wie zum
Beispiel Phosphodiesterase 4
(PDEA4) aktiviert. Hier setzt der
Wirkstoff Apremilast in Otezla®
an - indem er das Enzym gezielt
am EntziUndungsort hemmt. Er
wird deshalb auch als selektiver
PDE4-Hemmer bezeichnet.



Otezla®™ (Apremilast):
Zur Behandlung chronisch-
entzundlicher Erkrankungen.

Was ist Otezla®?

Der Wirkstoff Apremilast in
Otezla® ist ein oraler Immunmo-
dulator, der zur Behandlung von
chronisch-entzindlichen Erkran-
kungen wie zum Beispiel Psoria-
sis, Psoriasis-Arthritis und dem
Behcet-Syndrom verordnet wird.

Was macht einen Immun-
modulator wie Otezla® aus?
Immunmodulatoren sind kom-
plexe Arzneimittel, die sich
zielgerichtet gegen krankheits-
auslésende Strukturen richten.
Die Zielstruktur von Apremilast
ist ein spezieller - Entziindungen
verursachender - Botenstoff des
Immunsystems, der gezielt am
Entzindungsort blockiert wer-
den soll.

Wie wirkt Apremilast?

Der Wirkstoff von Otezla®,
Apremilast, ist ein kleines, syn-
thetisch hergestelltes Molekdl,
welches das Enzym Phospho-
diesterase-4 (PDE4) hemmt.
Durch die Blockierung dieses
speziellen Enzyms werden mehr
entzindungshemmende und
weniger entzindungsférdernde
Botenstoffe gebildet. So kdnnen
die entzindlichen Vorgange im
Korper, die fur die Krankheits-
symptome verantwortlich sind,
verringert werden.

Otezla® ist zugelassen zur Behandlung von erwachsenen Patient:innen mit aktiver Psoriasis-
Arthritis (PsA), mittelschwerer bis schwerer chronischer Plaque-Psoriasis sowie mit oralen
Aphthen, die mit dem Behc¢et-Syndrom (BS) assoziiert sind.

8 Apremilast

Wie wirkt Otezla® bei Entziindungen??+
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Umweltbedingte
Ausléser und andere

Faktoren Aktivierung des
Immunsystems

— %

Genetische
Veranlagung

Immunzellen beginnen, vermehrt entziindungsférdernde Botenstoffe auszuschitten

Apremilast hemmt

i Diese locken weitere
das Enzym PDE4 : :

© i |mmunzellen an
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Dadurch werden vermehrt entziindungshem-
i mende Botenstoffe und weniger entziindungs-
i fordernde Botenstoffe ausgeschittet :

Die Entziindungs-
reaktion reduziert sich

Die Symptome
nehmen ab




Mit der Einnahme von Allgemeine Hinweise
Otezla® starten. zur Einnahme.

Die Starterpackung enthalt Unser nachstehendes Einnahme-

insgesamt 27 Tabletten fur die schema soll Sie dabei anleiten. Nehmen Sie die Tab-
ersten 14 Tage. Damit sich |hr letten mit oder ohne
Korper langsam an Otezla® Bitte halten Sie sich an das von Mahlzeit morgens und
gewdhnt und um eventuell auf- lhrer Arztin bzw. lhrem Arzt abends im Ganzen ein.

tretende Nebenwirkungen zu vorgegebene Einnahmeschema. Versuchen Sie dabei, einen regel-
vermindern, wird die Dosierung maRigen Abstand von 12 Stunden
nach und nach erhéht: 4x10 mg, einzuhalten.

4x20mg und 19x30mg.!

Tablette verges-

Tag1| Tag2 Tag 3 Tag 4 Tag 5 ab Tag 6 sen? Nehmen Sie
sie einfach etwas

;\CI)& ;Q ¢ ;Q ¢ ;é: ¢ ;Clk ¢ ;Q ¢ spater ein, auBBer es ist bei- Wenn Sie zusatzlich

10mg | 10mg | 10 mg | 10 mg | 20 mg | 20 mg | 20 mg | 20 mg | 30 mg | 30 mg | 30 mg nahe Zeit fUr die nachste Dosis. Arzneimittel einneh-

2 morgens @ abends Dann lassen Sie die vergessene men (insbesondere

Tablette aus und nehmen die Rifampicin, Phenytoin, Pheno-
nachste zur Ublichen Zeit ein. barbital, Carbamazepin und
Nehmen Sie nicht die doppelte Johanniskraut), kann das die
Menge ein, wenn Sie die vorhe- Wirkung von Otezla® beeinflus-
rige Einnahme vergessen haben. sen.

Bitte sprechen Sie in diesem

@ Sie haben versehent- Fall mit lhrer behandelnden
lich eine zu hohe Arztin bzw. lhrem behandeln-
Dosis eingenommen? den Arzt!'
Wenden Sie sich an Ihre Arztin
oder lhren Arzt, um zu erfahren, Bitte beachten Sie die Packungs-
was Sie tun sollen. beilage.

Einnahme il
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Der Behandlungsverlauf

mit Otezla®.

Langfristiges Ziel der Behandlung
ist es, Ihr Immunsystem zu unter-
stltzen, ohne es vollstandig zu
unterdricken. Dieser immunmo-
dulatorische Effekt von Otezla®
spiegelt sich auch im Therapiever-
lauf wider. So braucht es einige
Zeit, in der sich |hr Kérper auf

die Veranderungen einstellt. Die
folgende Ubersicht zeigt Ihnen
den Behandlungsablauf und wann
Sie ungefahr mit einer Symptom-
besserung rechnen kénnen. Alle
Angaben sind nur zur Orientie-
rung gedacht und kénnen indivi-
duell unterschiedlich ausfallen.

Monat 1:
Die Dosis wird lang-
sam erhdht, um den

Korper an den Wirk-

stoff zu gewdhnen.
Vorlbergehend
kénnen Durchfall
und Ubelkeit auf-
treten.®

2-3

Monat 2-3:

Das Immunsystem
ist auf dem Weg

in die Balance, indi-
viduell kann es zu
ersten Symptomlin-
derungen kommen.®

(
4-5

Monat 4-5:
Zumeist kommt
es in den ersten
24 Behandlungs-
wochen zu einer
Symptombesse-
rung.®

Monat 6+:

Sie haben den maxi-
malen Wirkstoffspie-
gel erreicht, der mit
einer verbesserten
Lebensqualitat ein-
hergehen kann.®

Setzen Sie |hre Therapie auch dann fort, wenn sich |hre Symp-

Bitte beachten Sie auch folgende Sicherheitshinweise und sprechen
Sie immer unverziiglich lhre Arztin bzw. lhren Arzt darauf an, wenn ...

... Sie schwanger sind oder stillen.
.. Sie allergisch auf Apremilast oder einen anderen Inhaltsstoff reagieren.

.. Sie eine seltene erbliche Galactose-Intoleranz, Lactasemangel oder

Glukose-Galactose-Malabsorption haben.

.. Sie regelmaBig Arzneimittel einnehmen oder neue verordnet bekom-

men haben.

.. Sie Erkrankungen haben, die sich auch auf den Magen-Darm-Trakt aus-

wirken kénnen (z.B. Allergien oder Lebensmittelunvertraglichkeiten).

.. Sie eine stark eingeschrankte Nierenfunktion haben (die tagliche Dosis

von 30 mg - die Halfte der Ublichen Dosis - darf dann nicht Gberschrit-

ten werden).
tome deutlich bessern. Die kontinuierliche Einnahme ist wichtig, )
damit Otezla® dauerhaft wirken und sich |hre Erkrankung verbes- .. Sich die Symptome einer bestehenden Depression verschlechtern, erst-

malig eine Depression auftritt oder Gedanken an Selbstmord auftreten.

sern kann.

Mehr Informationen und wichtige Hinweise
finden Sie in der Packungsbeilage. 13

Mit Mode| gestelit.




Was tun bei Magen-Darm-
Beschwerden?

Ti pps zu r In den ersten Wochen der Ein- und klingen Ublicherweise inner-
nahme von Otezla® muss sich lhr halb von 2 bis 4 Wochen wieder

Anwend u ng Kérper erst an das neue Arznei- ab. Sie kdnnen unterschiedlich
mittel gewdhnen. In dieser Zeit stark ausgepragt auftreten. Mit

VOI‘I Otez|a®. kann es zu Nebenwirkungen den folgenden Tipps, in Kombi-
kommen. Solche Nebenwirkun- nation mit dem Rat lhrer behan-
gen kdénnen Durchfall oder Erbre-  delnden Arztin bzw. |hres Arztes,
chen sein. In der Regel treten kann diese Anfangsphase gut
diese Symptome innerhalb der Uberwunden werden.®

ersten 2 Behandlungswochen auf
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Nehmen Sie Otezla®
zusammen mit einer
Mahlzeit ein.

Achten Sie auf eine
ausreichende FlUssig-
keitszufuhr (mind.

2 Liter pro Tag) durch
z.B. Tee oder Suppe.

Nehmen Sie haufiger
kleinere Mahlzeiten
ZU sich.

Greifen Sie auf Stopf-
kost (z.B. Bananen)
zurlck.

Vermeiden Sie Kof-

fein, SURBRstoff (z.B. in
Limonaden), Alkohol
und fettige Speisen.

Schrénken Sie den
Verzehr von Milch-
produkten ein.

Anwendung 15



lhre ganz personlichen

Therapieziele.

Wenn Sie mit |hrer Therapie
beginnen, Uberlegen Sie sich,
was Sie von der Behandlung
erwarten und was Sie sich im
Hinblick auf Ihr Krankheitsbild
winschen.

Das kann zum Beispiel der
Wunsch nach einer Reduktion
der Hautsymptome an gut sicht-
baren Stellen sein. Oder weniger
Schmerzen an den betroffenen
Stellen. Oder an bestimmten
sozialen oder taglichen Aktivita-
ten wieder teilnehmen zu kén-

nen, die Sie in der letzten Zeit
vielleicht vermieden haben.

Das Setzen eigener Ziele erleich-
tert es Ihnen, den Fortschritt
Ihrer Therapie zu erkennen. In
welchen Bereichen hat sich Ihr
Leben bereits verbessert und wo
braucht es noch Zeit? Teilen Sie
lhrer Arztin bzw. lhrem Arzt die
Veranderungen mit, die Sie im
Hinblick auf lhre Ziele erleben.

Stock-Bild. Mit Model gestellt.

AmgencCare ist fur Sie da.

Wenn Sie Fragen zu Otezla®
allgemein oder zur Anwen-
dung haben, rufen Sie unsere
MedInfo-Hotline an (siehe
Ruckseite der Broschure).
Mé&chten Sie dauerhaft eine:n
feste:n Ansprechpartner:in
haben, die bzw. der Sie bei
lhrer Therapie begleitet, dann
melden Sie sich gerne bei
unserem Patient:innenpro-
gramm AmgenCare an. Das
medizinisch und psychologisch
geschulte Personal unterstitzt
Sie gerne bei lhrer Therapie.

Bei AmgenCare erhalten Sie
auBerdem viele weiterfUhrende
Patient:innenmaterialien.

Fragen Sie uns danach oder
besuchen Sie unsere Website:

www.amgencare.de w4 =]
Telefon: EF

0800 264 36 44 [w] =g

AmgenCare 17



Glossar

Arthritis Genetische Veranlagung Umweltbedingte Ausléser Zytokine (Botenstoffe)

Entzindliche Gelenkerkrankung Erbliche Vorbelastung Faktoren in der Umwelt, die zur Koérpereigene Signalstoffe, die z.B.

Entstehung einer Krankheit fihren der SignallUbermittlung zwischen

Behget-Syndrom Glukokortikoide kénnen Zellen des Korpers dienen. Einige

Chronisch-entztndliche Erkrankung, Steroidhormone (z.B. Kortison), die Zytokine sind an der Immunantwort

die den ganzen Korper betreffen in der Nebennierenrinde gebildet und am Entzindungsgeschehen

kann, anfanglich aber meist mit werden; sie haben verschiedene beteiligt.

Geschwlren im Mund und an den

Genitalien einhergeht

Biologikum (Mehrzahl: Biologika)
Biotechnologisch hergestellte Arznei-

stoffe

Botenstoffe (Zytokine)
Korpereigene Signalstoffe, die z.B.
der SignalUbermittlung zwischen
Zellen des Koérpers dienen. Einige
Zytokine sind an der Immunantwort
und am Entziindungsgeschehen
beteiligt.

Entziindung

Abwehrreaktion des Koérpers auf
einen ungewollten Reiz; Symptome:
Erwarmung, Rétung, Schwellung,
Schmerz und Funktionsbeeintrachti-
gung. Eine Entzindung kann im
Korper fast Uberall auftreten und
einen leichten oder schweren Verlauf
haben.

18

Aufgaben im Stoffwechsel und wirken
immunsuppressiv und entziindungs-
hemmend. Sie kdnnen als duBerlicher
Arzneistoff zur Behandlung der
Psoriasis und rheumatischer Erkran-

kungen angewendet werden.

Immunzellen
Zellen des Immunsystems, die bei

Entzindungen vermehrt auftreten

PDE-4-Inhibitor
(Phosphodiesterase-4-Hemmer)
Substanz, die das Enzym Phospho-
diesterase 4 blockiert, das an der
Entstehung von Entziindungen

beteiligt ist

Psoriasis

EntzUndliche Hauterkrankung

Therapeutikum (Mehrzahl:
Therapeutika)
Medizinisches Arzneimittel

Referenzen:

1 Gebrauchsinformation Otezla®, Amgen GmbH.

2 Schafer PH et al. Cell Signal 2014;26(9):2016-2029.

3 Schafer PH et al. J Immunol Res 2015;2015:906349.

4 Gottlieb A et al. J Drugs Dermatol 2013;12(8):888-897.
5 Fachinformation Otezla®, aktueller Stand.

6 Pinter A et al. Hautarzt 2019;70(5):354-362.
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Personliche Notizen
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Amgen GmbH

RiesstraBe 24, 80992 MlUnchen
Tel.: (089) 14 90 96-0

Fax: (089) 14 90 96-2000
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Medizinisch-wissenschaftliche Produktanfragen
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online auf medinfo.amgen.de
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