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Therapie mit Apremilast
(Diese praxisorientierte Information fuir den behandelnden Arzt
ersetzt nicht die Fachinformation)

Fur lhren Patienten wird folgendes Medikament empfohlen:

Dosierung: Die Behandlung erfolgt als kontinuierliche Langzeittherapie einschleichend nach
folgendem Schema:

Tabletten: morgens abends
Tag:
1 10 mg -
2 10 mg 10 mg
3 10 mg 20 mg
4 20 mg 20 mg
5 20 mg 30 mg
ab dem 6. Tag 30 mg 30 mg

Die Dauerdosis betragt 2 x 1 Tbl. a 30 mg.

Dosisanpassung: Bei Patienten mit starker Nierenfunktionseinschrankung (GFR <
30ml/min) sollte die Dosis auf die Halfte reduziert, d.h. nur die morgendliche Einnahme erfol-
gen.

Wirkungseintritt: Mit einem Wirkungseintritt ist erst innerhalb von ca. 4 Monaten zu rech-
nen. Wenn nach 6 Monaten keine Besserung festzustellen ist, sollte die Fortsetzung der Be-
handlung kritisch Gberdacht werden.

Uberwachungsprogramm:

vor Therapiebeginn:
- Allgemeinstatus zum Ausschluss einer aktiven Infektion

- Besteht Anhalt fiir eine psychiatrische Erkrankung? (siehe unerwiinschte Wirkungen)
- Ausgangsgewicht
- Laborbestimmungen: Blutbild, GPT und Kreatinin (weg. evtl. Dosisanpassung, S. 0.)

wahrend der Therapie:
- Gewicht (wg. evtl. unerwiinschter Gewichtsabnahme)).
- Laborbestimmungen: Aktivitdtsparameter (BSG, CRP) und Kreatinin anfangs alle 4-8
Wochen, ab Woche 12 nur noch ca. alle 3 Monate.
- Auf zusatzlich erforderliche Kontrollen aufgrund einer Begleitmedikation ist zu achten.

Lt. EBM ist die Bestimmung der Sicherheitslaborparameter zur Uberwachung einer immun-
suppressiven oder immunmodulierenden Behandlung mit Apremilast von der Begrenzung
des Punktzahlvolumens der allgemeinen Laboruntersuchungen (Laborbudget) ausgenom-
men, wenn auf dem Abrechnungsschein des Patienten die Ziffer 32023 angegeben wird.




Kontraindikationen:

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe. Patienten mit here-
ditarer Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption.
Schwangerschaft (s. unten). Vorsicht ist geboten bei Depressionsneigung, bei bekannter
Suizidalitat sollte Apremilast wegen einer mdglichen Verstarkung nicht eingesetzt werden.

Unerwiinschte Wirkungen:
(die Aufstellung enthalt die wichtigsten Nebenwirkungen ohne Anspruch auf Vollstandigkeit)

. e : Haufig Gelegentlich
SR E (= L0 (>1:100 < 1:10) (>1:1000 <1:100)
Infektionen obere Atemwg_ge,
Nasopharyngitis
Kopfschmerzen,
Nervensystem -
Migrane
Gastrointestinaltrakt  2iarrhoe, Ubelkeit (insbes. Erbrechen, Ober-
zu Beginn der Therapie) bauchschmerzen
Psychiatrische Er- Depression, ver-
krankungen starkte Suizidalitat
Sonstiges Appetitminderung Gewichtsverlust

Indikation zur Unterbrechung einer Therapie mit Apremilast:

Da Apremilast in seltenen Féllen zu einer Verschlechterung einer Depression fuhren kann,
(in Einzelfallen wurden auch Suizide berichtet), sollten Patienten mit bekannter Depressions-
neigung entsprechend informiert und tUberwacht werden. Bei Neuauftreten oder Verschlech-
terung einer Depression sollte Apremilast pausiert oder evtl. abgesetzt werden.

Bei ausgepragtem Gewichtsverlust unter der Therapie sollte Apremilast pausiert bzw. das
Absetzen der Substanz erwogen werden.

Es liegen noch keine ausreichenden Daten bezliglich des Infektionsrisikos unter laufender
Therapie auf3erhalb von Studien sowie bei chirurgischen Eingriffen unter Apremilast vor. Bei
akuten Infekten wird eine Unterbrechung der Therapie bis zum Abklingen empfohlen, peri-
operativ bei gréReren Eingriffen ein Absetzen zwei Tage vorher und Wiederbeginn nach
Wundheilung.

Cave: Nach Absetzen oder Pausieren der Therapie mit Apremilast kann es zu einem Krank-
heitsschub kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten:

Starke CYP3A4-Enzyminduktoren (z.B. Rifampicin, Phenobarbital, Carbamazepin, Phenytoin
und Johanniskraut) sollten vermieden werden, da sie die Wirkung von Apremilast herabset-
zen. Eine Wechselwirkung mit potenten Enzyminhibitoren wie Ketoconazol besteht nicht.

Schwangerschaft/ Stillzeit:

Apremilast darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor Beginn der Behand-
lung muss eine Schwangerschaft sicher ausgeschlossen werden. Da es Hinweise dafir gibt,
dass Apremilast in die Muttermilch Ubergehen kann, wird von einer Anwendung in der Still-
zeit abgeraten.

Impfungen:
Nach derzeitigem Kenntnisstand kdnnen unter Apremilast-Therapie alle erforderlichen Imp-
fungen durchgefiihrt werden.

Hinweise (z. B. zu Besonderheiten in lhrem KV-Bereich):
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