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LEDEZLA 10 mg/20 mg/30 mg film aketi 
 

 
Etkin madde:  
10 mg film tablet 
Her bir film  
 
20 mg film tablet 
Her bir film  
 
30 mg film tablet 
Her bir film  
 

(ler):  
10 mg film tablet 
Her bir film tablet 60 mg laktoz monohidrat   
 
20 mg film tablet 
Her bir film tablet 120 mg laktoz monohidrat   
 
30 mg film tablet 
Her bir film tablet 180 mg laktoz monohidrat  

 
 

 
10 mg film  tablet 
Film k tablet 

 
 

 
20 mg film tablet 
Film k tablet 

 
 tablet 
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30 mg film tablet 
Film k tablet 

  
 

 
 

 
 

Apremilast H Modifiye Edici Antiromatizmal la (DMARD'lar) 
 veya tolere edemeyen 

 
 

 
Apremilast, siklosporin, metotreksat veya psoralen ve ultraviyole-

lere lere 
ve i 

tedavisinde endikedir. 
 

 
 

Tedavi, psoriyazis veya   
. 

 

 
 
Tablo 1: Doz titrasyonu  

      
Sabah Sabah  Sabah  Sabah  Sabah  Sabah  
10 mg 10 mg 10 mg 10 mg 20 mg 20 mg 20 mg 20 mg 30 mg 30 mg 30 mg 
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Hafif ve te herhangi bir na gerek 
yoktur. -Gault denklemi ile hesaplanan 

  (bkz. 
 

 
 

  na gerek yoktur 
5.2). 
 

 
0- Herhangi 
bir veri . 
 

 
herhangi bir na gerek yoktur  

 
4.3. Kontrendikasyonlar  
 ine 

 . 

 Gebelikte kontrendikedir  
 

 
, B Kusma  

 

daha 
ile tedavinin kesilmesi gerekebilir. 
 
Psikiyatrik bozukluklar  
Apremilast  artma riski ile 

dir da 
 

dan  veya ya da intihar 
 apremilast ile tedavinin  .  



4 / 21

  
Apremilast 

 
 

  

bir hekim 
  

 
 

-galaktoz 
 

 
 

in  
bir azalma , bu da apremilast  

n. rifampisin, 
fenobarbital, karbamazepin, fenitoin ve kantaron) 

birden fazla rifampisin dozu ile  
- (EAA) ve maksimum serum 

konsantrasyonu (Cmaks)  72 ve % 43 . 
n. rifampisin) ile  

. 
 

, apremilast topikal tedavi (kortikosteroidler, ka  
asit kafa si ile   
 

- i . 
Apremilast, ketokonazol gibi potent bir  
 

-
i yoktur. Apremilast metotreksat ile birlikte uygulanabilir. 

 
Apremilast ve 

- i . Apremilast oral kontraseptiflerle birlikte uygulanabilir. 
 

 
 

 
 

 
4.6. Gebelik ve laktasyon  
Genel tavsiye  
Gebelik kategorisi: C 
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. 

olan 
 

 
 

 
 

5.3). 
 

 
 ya 

da metabolitlerinin insanlarda anne Emzirilen 
 

 
 

ziyetin 

 
 

 
becerisi bir etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir 

 
 

 
  

 

a  
 
Gastrointestinal yan etkiler 

 
 

nadiren  
4.3). 
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bel

 
 

 

or (eldeki verilerden hareketle 
 

 
,  

  Advers reaksiyon 

Enfeksiyonlar ve 
enfestasyonlar 

 a 

 
 

Nazofarenjit* 

 
  

Metabolizma ve 
 

  

 
 

Uykusuzluk 

Depresyon 

olmayan # 

Sinir sistemi 
 

  

 
Migren* 

 

 
  

Gastrointestinal 
 

 
* 

 

 

Kusma* 
Dispepsi 

 
 

Gastrointestinal  

 Gastrointestinal hemoraji 

 
 

 

 

Bilinmiyor  



7 / 21

Kas-iskelet 
bozukluklar

 
  

Genel bozukluklar ve 

 
 Yorgunluk 

   
* Bu advers  
 

 
Psikolojik bozukluklar 
#  

 intihar 
a ve  ni hekimlerine 

  
 

 
H  
tedavi edilen hastalarda ortalama  Apremilast 

-

da % 0,1'i, kilo advers 
reaksiyonu nedeniyle  .  
 

 
 

  
  

  ishal
.  
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ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).  
 

 

maksimum topla

de  
 

 
 

 
ATC kodu: L04AA32 
 

 
 bir pro-inflamatuar 

ve anti-

- , IL-23, IL-17 

-10 gibi anti- -
inflamatuar ve anti-inflamatua

  
 
Farmakodinamik etkiler 

-1 , IL-6, IL-8, MCP-
1, MIP- -3 ve TNF-  

-17 ve IL-
-

-12/IL-23p40, 
IL-17A, IL-22 ve IL- -  
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oligoartrit (%26,9), distal interfalangeal (DIP) eklem artriti (%6,2), artritis mutilans (%2,7) ve 

kayd

 
 

kabul edilen plasebo hastalar

t

  
 
Birincil  

ydi. 
 

 
 

tedavisine randomize  

. haftaya  kadar  
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Tablo 3. 16. haftada 
  

 PALACE 1 PALACE 2 PALACE 3  

Na 

Plasebo 
+/- 

DMAR
D  

N=168 

Apremilas
t 30 mg 

BID 
- 

DMARD 
N=168 

Plasebo 
+/- 

DMARD  
N=159 

Apremilas
t 30 mg 
BID +/- 

DMARD 
N=162 

Plasebo 
+/- 

DMARD 
N=169 

Apremilas
t 30 mg 

BID 
+/- 

DMARD 
N=167 

Plasebo 
+/- 

DMARD 
N=496 

Apremilas
t 30 mg 

BID 
- 

DMARD 
N=497 

ACR 
20a 

        

16. 
Hafta 

% 19 % 38,1** % 18,9 % 32,1* % 18,3 % 40,7** % 18,8 % 37** 

ACR 
50 

        

16. 
Hafta 

% 6 % 16,1* % 5 % 10,5 % 8,3 % 15 % 6.5 % 13,9** 

ACR 
70 

        

16. 
Hafta 

% 1,2 % 4,2 % 0,6 % 1,2 % 2,4 % 3,6 % 1,4 % 3 

,01. 
** ,001. 
a N randomize edilen ve tedavi  . 

 

Haftaya kadar verenlerin  (NRI *) 
  

 
 

 
 

 
 

+/- 
SE 
(%) 
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 n/m(%) n/m(%) n/m(%) n/m(%) 
ACR 20 184/497 (37) 196/497 (39,4) 222/497 (44,7) 209/497 (42,1) 
ACR 50 69/497 (13,9) 93/497 (18,7) 102/497 (20,5) 90/497 (18,1) 
ACR 70 15/497 (3) 33/497 (6,6) 44/497 (8,9) 38/497 (7,6) 

 
   ACR 20       ACR 50      ACR 70 

 

 
.  

ye sahip olmayan denekler 
 

 

(%75) 52. haftada halen bu tedaviye devam etmekteydi. Bu hastalarda 52. haftadaki ACR 

  
 
Apremilast ile tedavi edilen grupta  kullanan 
ve kullanmayan hastalarda benzerdi veya biyolojiklerle ile tedavi 

 apremilast alan hastalar 16. haftada, plasebo alan hastalardan daha  ACR 20 
. 

 
 

. Artritis  
. 

 
-reaktif 

(nominal p-

 
 

daktilit ve 
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Apremilast 

engellilik indeksinde (HAQ-
fo -

 
 

tedavisine randomize  
 

analizinde 52. haftadaki HAQ-
apremilast grubunda -0,333 idi. 
 

apremi -36v2) 

 Yorgunluk (FACIT-

-
  

 
HAQ-DI ve SF36v2PF domeni ve FACIT-

  
 

  

da sistemik tedaviye aday, toplam

  
 

-
-52. haftalar) orijinal olarak 

-75) (ESTEEM 1) veya 
-

ndomize 
-

aseboya randomize 
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- -

  

  
 

-

  
 

yonel sistemik ve/veya biyolojik tedavi 

konvansiyonel sistemik vey
  

 
PASI-50, -75 ve -

haftada PASI-
-50 ve PASI-

 
 

LOCFb) 
 ESTEEM 1 ESTEEM 2 
 

Plasebo 
iki kez* 

Plasebo 
kez* 

N 282 562 137 274 
PASIC 75, n (%) 15 (5,3) 186 (33,1) 8 (5,8) 79 (28,8) 

sPGAd Temiz veya 
Neredeyse Temiz, n (%)  

11 (3,9) 122 (21,7) 6 (4,4) 56 (20,4) 

PASI 50, n (%) 48 (17,0) 330 (58,7) 27 (19,7) 152 (55,5) 

PASI 90, n (%) 1 (0,4) 55 (9,8) 2 (1,5) 24 (8,8) 
 BSAe  

(%) ortalama  
-6,9 

,95 
-47,8 

,48 
-6,1 

,57 
-48,4 

,78 
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f (mm), ortalama 

 

-7,3 
,08 

-31,5 
,43 

-12,2 
,94 

-33,5 
,46 

DLQI'da g, 
SD 

-2,1 
,69 

-6,6 
,66 

-2,8 
,22 

-6,7 
,95 

SF- h,  
ortalama SD 

-1,02 
,161 

2,39 
,504 

0 
,498 

2,58 
,129 

-
 

a FAS = Tam Analiz Seti 
b  
c  
d  
e  
f  
g  
h SF- -

  
 

  
 
Apremilasta 
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Tablo 5. 
 

 

 

ESTEEM 1 ESTEEM 2 
32. haftada PASI-75 elde 

eden hastalar 
32. haftada PASI-50 elde 

eden hastalar 
 

a  

16. Hafta -77, ,3 -69, ,23 
32. Hafta - ,3 -76, ,42 

52. Hafta -80, ,6 -74, ,91 

a  

16. Hafta -8, ,26 -7, ,41 
32. Hafta -8, ,68 -7, ,92 

52. Hafta -7, ,75 -7, ,27 

(ScPGA) 0 veya 1 

b  

16. Hafta 40/48 (83,3) 21/37 (56,8) 
32. Hafta 39/48 (81,3) 27/37 (73) 

52. Hafta 35/48 (72,9) 20/37 (54,1) 

 
a 

 
b 
fazla 

. 

 

-
-

-
-75 ya  

 

-
-50 yan -50 

 
 

-75 (ESTEM 1) veya PASI-50 (ESTEEM 2) 

olup, 2.  
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PASI-
ve/veya UVB fototerapisi kulla

-  
 

 

d  
 

i (ScPGA) 

5). 
 

-

(WLQ-  

115 hasta (%26) 260. haftada hale

 
 

ardakine benzer 
 

 
 

 
Emilim: 

maks  
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Biyotransformasyon: 

-

-demetile 

 
 

 

 
 

 apremilast bir P-
birlikte P-
beklenmemektedir. 
 

 apremilast 

konusudur ve bu t
-

 
 
Eliminasyon: 

 
-
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 'da  13 daha 

ve Cmaks  
  

. 
 

: 

 bir fark yoktur (her biri N=8). Bulgular hafif ve orta 

2 veya CLcr < 30 mL/dakika) olan 
hastalarda apremilast 

maks 
 

 
: 

Apremilast ve  metaboliti M12

 
 

 
k farmakolojisi ve tekrarlanan doz toksisitesi 

 
 

 

 
 

-

 
 
Embriyo-  

 -
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Bir maymun embriyo-fetal 

m  
 
Pre-natal ve post-  
Bir pre-natal ve post-

uygul

 her birinde 
-natal ve 

postnatal 

 
 
Karsinojenisite  

 
 
Genotoksisite  

an dozlarda in vivo 
 

 
 

 
 
 
 
 
 



20 / 21

 
 

10 mg film tablet 
Mikrokr  

 
Kroskarmeloz sodyum 
Magnezyum stearat 
Opadry Pink 03B240069 
 
Opadry Pink 03B240069 

 
Macrogol/PEG 
Titanyum dioksit 

 
Demir  
 
20 mg film tablet 
Mikrokr  

 
Kroskarmeloz sodyum 
Magnezyum stearat 
Opadry Orange 03B230041 
 
Opadry Orange 03B230041 

 
Macrogol/PEG 
Titanyum dioksit 
Demir oksit  

 
 
30 mg film  tablet 
Mikrokr  

 
Kroskarmeloz sodyum 
Magnezyum stearat 
Opadry Beige 03B270010 
 
Opadry Beige 03B270010 

 
Macrogol/PEG 
Titanyum dioksit 
Talk 
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Demir oksit siyah 
 

 
 

 
 

24 ay  
 

 
 

 
 

10 mg, 20 mg, 30 mg film tablet  

tabletten 4 ad
  

 
 

 
 

 
 

 
  

Tel : 0 212 692 92 92 
Faks : 0 212 697 00 24 
E-mail: saba@sabailac.com.tr  
 
8. RUHSAT NUMARASI  
2022/557 
 

 
09.10.2022 

Ruhsat yenileme tarihi:  
 

 
 
 
 


