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Viernes
20 de noviembre

09.00-09.10h INAUGURACION

09.10-10.25h MESA I. ETIOPATOGENIA
Moderadores: Jaime Calvo Alén y Juan D. Cafiete Crespillo

Andreas Ramming

Dirk Elewaut

Costantino Pitzalis
10.10- 10.25h  Discusioén

10.25-11.40 h MESA II. CLINICA EN ESPONDILOARTRITIS AXIAL
Moderadores: Eva Galindez Aguirregoikoa y Angel M2 Garcia Aparicio

Manuel Moreno Ramos

Pedro Zarco Montejo

Elisa Trujillo Martin
11.25-11.40h  Discusion

11.40-12.10 h PAUSA CAFE



v f
12.10-13.25h MESA III. CLINICA EN ARTRITIS PSORIASICA
Moderadores: M? Luz Garcia Vivar y Felipe Julio Ramirez Garcia
Julio Medina Luezas

Agusti Sellas Fernandez

Esteban Daudén Tello
13.10-13.25h  Discusién

13.25-14.10h CONFERENCIA MAGISTRAL
Moderadores: José M2 Alvaro-Gracia Alvaro y Joaquin Belzunegui Otano

Denis Poddubnyy
13.55-1410h  Discusion

1410-1510h ALMUERZO

15.10-16.25h MESA IV. COMORBILIDADES
Moderadores: César Antonio Egiies Dubuc y Fernando José Rodriguez Martinez

José Carlos Pelaez Alvarez

Clara Serrano Moreno

Antonio Juan Mas
16.10-16.25h  Discusioén
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16.25-17.40h MESA V. IMAGEN
Moderadoras: Concepcion Castillo Gallego y Olga Maiz Alonso

Rosalia Martinez Pérez

Clementina Lopez Medina

Mireia Moreno Martinez-Losa
17.25-17.40 h  Discusion

17.40-18.10h PAUSA CAFE

18.10-19.10h MESA VI. AINEs EN ESPONDILOARTRITIS AXIAL: LUCES Y SOMBRAS
Moderadores: Raquel Almoddévar Gonzalez y José Francisco Garcia Llorente

Jesus Sanz Sanz

Carlos Manuel Gonzalez Fernandez

18.40-19.10h  Discusién
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Sabado
27 de noviembre

10.00-11.15h MESA VII. TRATAMIENTO EN ESPONDILOARTRITIS AXIAL
Moderadores: Cristina Fernandez Carballido y Luis Lopez Dominguez

Ratl Veroz Gonzalez

Anna Molté Revilla

José Miguel Senabre Gallego
11.00-11.15h  Discusion

11.15-11.45h PAUSA CAFE
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11.45-12.40 h

12.40-13.55 h

14.00 h

MESA COMPARTIDA
Moderadoras: Emma Beltran Catalan y Sagrario Bustabad Reyes

Beatriz Joven Ibaiez

Victoria Navarro Compan
12.25-12.40 h  Discusion

MESA VIII. TRATAMIENTO EN ARTRITIS PSORIASICA
Moderadores: Jorge Cancio Fanlo y José Antonio Pinto Tasende

Juan D. Canete Crespillo
José Francisco Garcia Llorente

Carlos Alberto Montilla Morales
13.40-13.55h Discusion

CLAUSURA
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ACREDITACION
FORMACION MEDICA
CONTINUADA
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SECRETARIA TECNICA

SOCIEDAD ESPANOLA DE REUMATOLOGIA

AGENCIA DE VIAJES
£ INSCRIPCIONES

RESERVA DE ALOJAMIENTO Y PASAJES

SEDE DEL SIMPOSIO

Palacio de Congresos
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TRASLADOS

Jueves, Viernes,

 08.30 horas
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® 17.20 y 18.15 horas
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% & 09.00 horas

® 17.15,18.15 y 21.15 horas
@ 20.15 horas
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En el tratamiento de la artritis psoriasica’

LOS RESULTADOS
—— que ellos —

ESPERAN"

ES-0TZ-1121-00020 Noviembre 2021

& ( )
AMGEN Otezla

1. Ficha técnica de Otezla®. 2. Augustin M, et al. First Patient-Reported Insights From a Multinational, Retrospective, Cross-Sectional Study of Real-World.
Experience of Psoriasis Patients Treated With Apremilast in Clinical Dermatology Practice (APPRECIATE). P024. Acta Derm Venereol 2018;98(219):13.
Disponible en: https://www.medicaljournals.se/acta/content_files/files/pdf/98/219/Suppl219.pdf. Fecha consulta noviembre 2021. 3. Augustin M, et al.
Characteristics and outcomes of patients treated with apremilast in the real world: results from the APPRECIATE Study. J Eur Acad Dermatol Venereol.
2021;35(1):123-134.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Otezla 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Otezla 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Otezla 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Otezla
10 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de apremilast. Excipiente(s) con efecto conacido. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 57 mg de lactosa (como lactosa monohidrato).
Otezla 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 20 mg de apremilast. Excipiente(s) con efecto conocido. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 114 mg de lactosa (como lactosa
monohidrato). Otezla 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 30 mg de apremilast. Excipiente(s) con efecto conacido. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 171 mg de lactosa (como
lactosa monohidrato). Para consuitar la lista completa de excipientes. 3. FORMA FARMACEUTICA, Comprimido recubierto con pelicula (comprimido). Otezla 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Comprimido recubierto con pelicula de 10 mg,
con forma de rombo, de color rosa, de 8 mm de largo, con “APR” grabado en una cara y “10” en la otra cara. Otezla 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Comprimido recubierto con pelicula de 20 mg, con forma de rombo, de color marrdn,
de 10 mm de largo, con “APR” grabado en una caray “20” en la ofra cara. Otezla 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Comprimido recubierto con pelicula de 30 mg, con forma de rombo, de color beige, de 12 mm de largo, con “APR” grabado
enunacaray “30” en la otra cara. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Artritis psorisica. Otezla, solo 0 en combinaci6n con Farmacos Antirreuméticos Modificadores de la Enfermedad (FAMESs), estd indicado para el tratamiento de
la artritis psoridsica (APs) activa en pacientes adultos que han tenido una respuesta inadecuada, o han presentado intolerancia al tratamiento previo con un FAME. Psoriasis. Otezla esta indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas crdnica de
moderada a grave en pacientes adultos que no han respondido o tienen contraindicado o no toleran otro tratamiento sistémico, incluyendo ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz ultravioleta A (PUVA). Enfermedad de Behcet. Otezla esté indicado
para el tratamiento de pacientes adultos con Glceras bucales asociadas a la enfermedad de Behget (EB) que son candidatos para recibir tratamiento sistémico. 4.2. Posologia y forma de administracion. El tratamiento con Otezla se debe iniciar por
un médico especialista con experiencia en el diagndstico y tratamiento de la psoriasis, de la artritis psoriasica o de la enfermedad de Behcet. Posologia. La dosis recomendada de apremilast es de 30 mg por via oral dos veces al dia, cada 12 horas
aproximadamente (por la mafiana y por la noche), sin restricciones de alimentos. Es necesario un programa inicial de escalado de dosis como se muestra en la tabla 1. Después del escalado inicial de la dosis, no es necesario un re-gscalado de la dosis.
Tabla 1. Programa de escalado de dosis. Si el paciente se olvida una dosis, se debe tomar la siguiente dosis o antes posible. Si esta cerca de la hora de la siguiente dosis, no se debe tomar Ia dosis olvidada sino que se tomaré la siguiente dosis a
- - - - - — su hora habitual. Durante los ensayos pivotales se observd la méxima mejorfa en las primeras 24 semanas de tratamiento para la artritis
Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 y siquientes | psoriasica y la psoriasis y en las primeras 12 semanas del tratamiento para la enfermedad de Behcet. Si un paciente no muestra indicios de
beneficio terapéutico después de este periodo de tiempo, se debe reconsiderar el tratamiento. Se debe evaluar la respuesta del paciente al
tratamiento de forma periddica. Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada. No se requiere un ajuste de la dosis en esta poblacion
10mg | 10mg | 10mg | 10mg | 20mg | 20mg | 20mg | 20mg | 30mg | 30mg | 30mg | de pacientes (ver secciones 4.8). Pacientes con insuficiencia renal. No es necesario un ajuste de fa dosis en pacientes con insuficiencia renal
leve y moderada. La dosis de apremilast se debe reducir a 30 mg una vez al dia en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de
a creatinina (CLcr) menor de 30 ml por minuto, estimado mediante a formula de Cockcroft-Gault). Para el escalado inicial de la dosis en este grupo, se recomienda tomar tinicamente las dosis de apremilast de la mafiana del programa de la tabla 1y
saltarse las dosis de la noche. Pacientes con insuficiencia hepatica. No es necesario un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepética. Poblacidn pedidtrica. No se ha establecido la sequridad y eficacia de apremilast en nifios de 0 a 17 afios.
No se dispone de datos. Forma de administracion. Otezla se administra por via oral. Los comprimidos recubiertos con pelicula se deben tragar enteros y se pueden tomar con o sin alimentos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. Embarazo (ver seccion 4.6). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Diarrea, nduseas y vomitos. Se han producido notificaciones poscomercializacion de diarrea,
nuseas y vomitos de cardcter grave asociados al uso de apremilast, la mayoria de los cuales tuvieron lugar en las primeras semanas de tratamiento. En algunos casos los pacientes fueron hospitalizados. Los pacientes de 65 afios 0 més pueden tener
un mayor riesgo de complicaciones. Si los pacientes presentan diarrea, néuseas o vémitos de cardcter grave, puede ser necesario interrumpir el tratamiento con apremilast. Trastornos psiquidtricos. Apremilast se asocia con un riesgo mayor de
trastornos psiquidtricos como insomnio y depresion. Se han observado casos de ideacion y comportamiento suicida, incluido el suicidio, en pacientes con y sin antecedentes de depresion (ver seccién 4.8). Los riesgos y beneficios de iniciar o continuar
¢l tratamiento con apremilast deben evaluarse detenidamente si los pacientes notifican sintomas psiquidtricos anteriores o actuales o si se ha previsto el tratamiento concomitante con otros medicamentos que probablemente causen acontecimientos
psiquidtricos. Es preciso informar a pacientes y cuidadores de la necesidad de notificar al médico prescriptor cualquier cambio de comportamiento o estado de &nimo, asi como cualquier episodio de ideacion suicida. Si los pacientes presentan sintomas
psiquidtricos nuevos o los que ya presentaban se agravan, o si se identifica un episodio de ideacion suicida o intento de suicidio, se recomienda interrumpir el tratamiento con apremilast. Insuficiencia renal grave. La dosis de Otezla se debe reducir a
30 mg una vez al dia en pacientes con insuficiencia renal grave (ver secciones 4.2). Pacientes con peso més bajo del normal. Se debe monitorizar periédicamente el peso de los pacientes que, al comienzo del tratamiento, tengan un peso inferior al
normal. En caso de una pérdida de peso clinicamente significativa y de causa desconocida, el médico general debe evaluar a estos pacientes y se debe considerar la interrupcion del tratamiento. Contenido de lactosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. La administracion concomitante con
el inductor enzimético potente del citocromo P450 3A4 (CYP3A4), rifampicina, produjo una reduccion de la exposicién sistémica de apremilast, lo que puede producir una pérdida de la eficacia de apremilast. Por lo tanto, no se recomienda usar inductores
enziméticos potentes del citocromo CYP3A4 (p. ej., rifampicina, fenabarbital, carbamazepina, fenitoina y hierba de San Juan) junto con apremilast. La administracion concomitante de apremilast con dosis milltiples de rifampicina produjo una
disminucion en el rea bajo la curva de concentracion plasmética (AUC) de apremilast y de la concentracion sérica méxima (Cmax) aproximadamente del 72 % y del 43 %, respectivamente. La exposicion de apremilast se reduce cuando se administra
de forma concomitante con inductores potentes de CYP3A4 (p. ej., rifampicina) y puede dar lugar a una respuesta clinica reducida. En los estudios clinicos se ha administrado apremilast de forma concomitante con tratamiento topico (incluidos
corticoesteroides, champ(i de alquitrdn de hulla y preparados de acido salicilico para el cuero cabelludo) y fototerapia UVB. No hubo interacciones clinicamente significativas entre ketoconazol y apremilast. Se puede administrar apremilast de forma
concomitante con un inhibidor potente de CYP3A4 como ketoconazol. No hubo interacciones farmacocinéticas entre apremilast y metotrexato en pacientes con artritis psoriésica. Se puede administrar apremilast de forma concomitante con metotrexato.
No hubo interacciones farmacocinéticas entre apremilast y los anticonceptivos orales que contienen etinilestradiol y norgestimato. Se puede administrar apremilast de forma concomitante con anticonceptivos orales. 4.6. Fertilidad, embarazo y
lactancia. Mujeres con capacidad de gestacion. Se debe descartar el embarazo antes de poder iniciar el tratamiento. Las mujeres con capacidad de gestacion deben utilizar un método anticonceptivo efectivo para prevenir el embarazo durante el
tratamiento. Embarazo. Los datos relativos al uso de apremilast en mujeres embarazadas son limitados. Apremilast esta contraindicado durante el embarazo (ver seccion 4.3). Los efectos de apremilast sobre el embarazo incluyeron pérdida embriofetal
en ratones y monos, disminucion del peso fetal y retraso en la osificacin en ratones a dosis superiores a la dosis méxima humana actualmente recomendada. No se observaron dichos efectos cuando la exposicion en los animales fue a dosis 1,3 veces
la exposicion clinica. Lactancia. Se ha detectado apremilast en la leche de ratones hembra en periodo de lactancia. Se desconoce si apremilast, o sus metabolitos, se excretan en la leche materna humana. No puede descartarse un riesgo para el
lactante; por lo tanto, apremilast no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad. No hay datos de fertilidad disponibles en seres humanos. En los estudios con ratones no se observaron efectos adversos sobre la fertilidad de los machos expuestos a
niveles de 3 veces la exposicion clinica ni de las hembras expuestas a niveles de 1 vez la exposicion clinica. Para los datos de fertilidad de los estudios preclinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia
de apremilast sobre a capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia con apremilast en la artritis psorisica
y la psoriasis son trastornos gastrointestinales (Gl) que incluyen diarrea (15,7 %) y nduseas (13,9 %). Las otras reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia incluyen infecciones del tracto respiratorio superior (8,4 %), cefalea (7,9 %) y cefalea
tensional (7,2 %) y son, en su mayoria, de intensidad leve a moderada. Las reacciones adversas al medicamento notificadas con mayor frecuencia con apremilast en la enfermedad de Behget son diarrea (41,3 %), nduseas (19,2 %), cefalea (14,4 %),
infeccion del tracto respiratorio superior (11,5 %), dolor abdominal superior (8,7 %), vémitos (8,7 %) y dolor de espalda (7,7 %) y son, en su mayoria, de intensidad leve a moderada. Las reacciones adversas gastrointestinales generalmente ocurrieron
en las 2 primeras semanas de tratamiento y por lo general se resolvieron en un plazo de 4 semanas. Se observan con poca frecuencia reacciones de hipersensibilidad (ver seccion 4.3). Tabla de reacciones adversas. Las reacciones adversas observadas
en los pacientes tratados con apremilast se incluyen a continuacion segin el sistema de clasificacion de drganos (SOC por sus siglas en inglés, System Organ Class) y la frecuencia de todas las reacciones adversas. Dentro de cada SOC y grupo de
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. Las reacciones adversas al medicamento se determinaron basandose en los datos del programa de desarrollo clinico y en la experiencia poscomercializacion de
apremilast. Las frecuencias de las reacciones adversas al medicamento son las notificadas en los grupos de apremilast de los cuatro estudios de fase ll de artritis psoriasica (n = 1.945) o de los dos estudios de fase Ill de psoriasis. (n = 1.184) y en el
estudio de fase Ill en enfermedad de Behget (n = 207) (en la tabla 2 se representa la frecuencia mas alta de los dos grupos de datos). Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (21/100 a <1/10); paco frecuentes (21/1.000
a<1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Tabla 2, Resumen de las reacciones adversas en artritis psoriasica (APs), psoriasis (PSOR) y enfermedad de Behcet (EB).
Descripcion de reacciones adversas seleccionadas. Trastornos psiquidtricos. En los estudios clinicos y la experiencia poscomercializacion, se

am | am | pm | am | pm |[am | pm |[am | pm | am | pm

Sistema de clasficacion de drgans | Frecuencia Reaccitn adversa registraron casos poco frecuentes de ideacion y comportamiento suicida, mientras que los casos de suicidio consumado solo se nofificaron en el

Muy frecuentes Infeccion del tracto respiratorio superior| ambito poscomercializacion. Es preciso informar a pacientes y cuidadores de la necesidad de notificar al médico prescriptor cualquier episodio de

; i ; it ideacion suicida (ver seccion 4.4). Pérdida de peso. EI peso de los pacientes se determind de forma rutinaria en los estudios clinicos. La pérdida

Infecciones e infestaciones Bronquitis ! L = D ool ol - ¢

Frecugntes — de peso media observada en los pacientes con artritis psoridsica y psoriasis tratados hasta 52 semanas con apremilast fue de 1,99 kg. Se observd

Nasofaringits una pérdida de peso del 5 al 10 % en un total del 14,3 % de los pacientes tratados con apremilast, mientras que en el 5,7 % de los pacientes

Trastornos del sistema inmunoldgico | Poco frecuentes Hipersensibilidad tratados con apremilast se observd una pérdida de peso mayor del 10 %. Ninguno de estos pacientes presentd consecuencias clinicas evidentes

Trastornos del metabolismo y de o o debidp ala pérdida de peso. Un total (jel 0,1 % de los pacientes tratados con apremilast interrumpio el tratamiento debido a la re;accién adversa

la nuticién Frecuentes Disminucion del apetto de pérdida de peso. La media de la pérdida de peso observada en los pacientes con enfermedad de Behget tratados con apremilast durante 52

- semanas fue de 0,52 kg. El 11,8% de los pacientes que recibieron apremilast habian observado una pérdida de peso de entre el 5y el 10%,

Frectentes Insomnio migntras que el 3,8% de los pacientes que recibieron apremilast habian observado una pérdida de peso superior al 10%. Ninguno de estos

Trastornos psiquidtricos Depresiin pacientes tuvo consecuencias clinicas ewdentes por a pérdida dg'peso. Ninguno de‘ os pacientes interrumpio ¢l estudio dgplqo a una reaccion

Poco frecuentes Ideacién y comportamiento suicida adversa de perdlda.de peso. Ver la advertencia adicional en Iq seccion 4.4 para los pacientes con un peso mfenor al normal al inicio del tratamiento.

o Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada. Segin la experiencia poscomercializacion, los pacientes de edad avanzada > 65 afios

Muy frecuentes Cefalea™ pueden tener un mayor riesgo de complicaciones de diarrea, nduseas y vomitos de carécter grave (ver seccion 4.4). Pacientes con insuficiencia

Trastornos del sistema nervioso Migrafia* hepatica. No se evalud la seguridad de apremilast en los pacientes con artritis psoridsica, con psoriasis o con enfermedad de Behget y con

Frecuentes Cefalea tensiona” insuficiencia hepética. Pacientes con insuficiencia renal. En los estudios clinicos de artritis psoridsica, de psoriasis o de enfermedad de Behget, el

— — perfil de seguridad observado en los pacientes con insuficiencia renal leve fue comparable al de los pacientes con funcion renal normal. No se

Trastornos respiratorios, toracicos y Frecuentes Tos evalué la sequridad de apremilast en los pacientes con artritis psoridsica, con psoriasis o con enfermedad de Behget y con insuficiencia renal

mediastinicos moderada o grave en los estudios clinicos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones

Diarrea* adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita

Muy frecuentes Nitseas® a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de

= Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. Se estudio apremilast en sujetos sanos a una dosis maxima diaria total de

Vomitos* 100 mg (administrada como 50 mg dos veces al dia) durante 4,5 dias y no se observaron indicios de toxicidad limitante de la dosis. En caso de

Dispepsia sobredosis, se recomignda monitorizar al paciente para detectar cualquier signo o sintoma de efectos adversos e instaurar el tratamiento

Trastornos gastrointestinales ————— sintomético adecuado. En caso de sobredosis, se recomienda un cuidado sintomético y de Soporte. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de

Frecuentes Movimientos intestinales frecuentes | eycipientes. Nicleo del comprimido. Celulosa microcristaling, lactosa monohidrato, croscarmelosa sédica, estearato de magnesio. Cuberta

Dolor abdominal superior* pelicular. Poli (alcohol vinilico), didxido de titanio (E171), macrogol (3350), talco, 6xido de hierro rojo (E172). Los comprimidos de 20 mg contienen

Enfermedad por reflujo gastroesofégico también oxido de hierro amarillo (E172). Los comprimidos de 30 mg contienen también dxido de hierro amarillo (E172) y dxido de hierro negro

- = (E172). 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez. 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a

Poco frecuentes Hemorragia gasraintestinal temperatura Superior a 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Otezla 10 mg, 20 mg, 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula

) . Erupcion envase de inicio). Blisteres de PVG/dmina de aluminio que contienen 27 comprimidos recubiertos con pelicula (4 de 10 mg, 4 de 20 mgy 19 de

Trastornos dea piel y del tefido Poco frecuentes Urticaria 30 mg). Otezla 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Blisteres de PVC/amina de aluminio que contienen 14 comprimidos recubiertos con

subcutaneo - - - pelicula en tamafios de envase de 56 comprimidos y 168 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Frecuencia no conocida | Angioedema 6.6. Precauciones especiales de eliminacion. La eliminacion del medicamento no utiizado y de todos los materiales que hayan estado en

Trastornos musculoesquelgticos y del Frecuent Dolor de espalda’ contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Amgen Europe BV.

tejido conjuntivo Tecuentss 0ior de espaida Minervum 7061. 4817 ZK Breda, Paises Bajos. 8. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Medicamento sujeto a prescripcion médica.

Trastomos generles  ateracones en Diagndstico Hospitalario. 9. PRESENTACIONES Y PRECIOS: Otezla 10mg 20mg 30mg comprimidos recubiertos con pelicula. Envase con 27

el gz de adminisiracion Frecuentes Fatiga comprimidos; C.N. 704966; PVL: 395,36 €. Otezla 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Envase con 56 comprimidos; C.N. 704968; PVL:

g - . — 820,00 €. 10. FECHA DE LA RE\IISION DEL TEXTO. Abril 2020. La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web

Exploraciones complementarias Poco frecuentes Pérdida de peso de Ia Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

*A¥ menos una de estas reacciones adversas fue nofficada como grave. *Frecuencia nofficada como | | 3 jndicacidn de Otezla en pacientes adultos con tlceras bucales asociadas a la enfermedad de Behcet que son candidatos para recibir

frecuente en artrits psoridsica y psoriasis. tratamiento sistémico no esta reembolsada en tanto no se produzca la oportuna resolucion administrativa.
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