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Stelara (ustekinumab)
Prehled pro pripravek Stelara a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Stelara a k cemu se pouziva?

Stelara je léCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé téchto onemocnéni:

o stfedné t&7ka az térka plakova psoridza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych upinatych
loZisek na kdZi). PouZiva se u dospélych a déti ve v&ku 6 let a starsich, jejich? onemocné&ni se
nezlepsilo p¥i podavani jinych druhl systémové 1é¢by psoridzy (1é¢by zamétené na celé télo)
obsahujici naptiklad cyklosporin, methotrexat nebo 1é¢bu PUVA (psoralen a ultrafialové zareni A),
nebo u nichz tyto druhy IéCby nelze pouzit. PUVA je druh IéCby, pFi niz je pacientovi podano Iécivo
zvané psoralen a nasledné je pacient vystaven ultrafialovému zareni,

o aktivni psoriaticka artritida (zanét kloubl spojeny s psoridzou) u dospélych, pokud se onemocnéni
dostateéné nezlepsilo pii podavani jinych druhl Ié¢ivych ptipravk( zvanych onemocnéni
modifikujici antirevmatické pripravky. Pfipravek Stelara mdZe byt pouzivan samostatné nebo
v kombinaci s methotrexatem (onemocnéni modifikujicim antirevmatickym pfipravkem),

o stfedné térkd aZ térkd aktivni Crohnova choroba (onemocnéni zpUsobujici zanét stiev) u dospélych
a déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, jejichz onemocnéni se dostatecné nezlepsilo pfi jinych
o 7 v T P o 7 v .
zpusobech IéCby nebo kteri jiné zpusoby IéCby nemohou podstoupit,

o stfedné térkd aZ térkd aktivni ulcerdzni kolitida (zanét tlustého stieva zplsobujici tvorbu viedl
a krvaceni) u dospélych, jejichz onemocnéni se dostateé¢né nezlepsilo pti jinych zplsobech 1é¢by
ulcerézni kolitidy nebo ktefi jiné zplsoby 1é&by nemohou podstoupit.

Pfipravek Stelara obsahuje léCivou latku ustekinumab.
Jak se pripravek Stelara pouziva?

Vydej pfipravku Stelara je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt podavan pod dohledem lékare se
zkusSenostmi s diagnostikou a Ié¢bou onemocnéni, k jejichz |é¢bé se pripravek Stelara pouziva.

V ptipadé plakové psoridzy a psoriatické artritidy se pfipravek Stelara podava injekéné pod kdzi. Po
prvni injekci nasleduje dal&i injekce za 4 tydny a poté se podava jedna injekce kazdych 12 tydnd.

V pfipadé Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy se |éCba pfipravkem Stelara zahajuje ve formé infuze
(kapani) do Zily po dobu nejméné 1 hodiny. Osm tydn{ po prvni infuzi se pfipravek Stelara podava
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formou injekce pod kizi. Pacientim je poté pripravek Stelara nadale podavan injekéné pod k{zi
kazdych 8 nebo 12 tydnl v zavislosti na tom, jak 1é¢ba Gc&inkuje.

Pokud to lékaf uzna za vhodné, mohou si pacienti po patficném proskoleni aplikovat injekce sami, nebo
jim je mohou aplikovat jejich oSetfovatelé. Vice informaci o pouzivani pfipravku Stelara naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i l1ékarnika.

Jak pripravek Stelara plsobi?

Léciva latka v pripravku Stelara, ustekinumab, je monoklonalni protilatka, cozZ je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni cil v téle a navazala se na néj. Ustekinumab se vaze na
dvé molekuly, které slouzi k prenosu informaci a jsou soucasti imunitniho systému, zvané interleukin-
12 a interleukin-23. Obé tyto molekuly se podileji na zanétu a dalSich procesech, jez hraji u psoriazy,
psoriatické artritidy, Crohnovy choroby a ulcerézni kolitidy ddleZitou roli. Navdzanim se na né

a blokovanim jejich ¢innosti snizuje ustekinumab aktivitu imunitniho systému a zmirfuje priznaky
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Stelara byly prokazany v pribéhu studii?

Plakova psoriaza

V pripadé 1éCby stiredné tézké az tézké plakové psoridzy byl pfipravek Stelara ucinnéjsi nez placebo
(neucinny pripravek) ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 996 dospélych.

U vice neZ poloviny pacientt jiné zplsoby Ié¢by psoridzy neGc&inkovaly, nebo je tito pacienti nesnaseli
¢i je nemohli podstoupit. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, jejichz skére priznakl se po
12 tydnech zlepsilo minimalné o 75 %. Ze souhrnného hodnoceni vysledkd dvou hlavnich studii

u dospélych vyplynulo, Ze po 12 tydnech se ptiznaky zlepily u pFiblizné 69 % pacientl Ié¢enych
pripravkem Stelara oproti pfiblizné 3 % pacientl uZivajicich placebo.

Z dlouhodobych vysledk{ téchto studii vyplynulo, Ze pfi pokradovani v 1é¢bé pfipravkem Stelara po
dobu 5 let bylo zlep&eni piiznakl zachovano. Ve studii, kterd porovnavala pFipravek Stelara

s etanerceptem (jinym |é¢ivem pouzivanym na psoridzu), bylo zjiSténo, ze po 12 tydnech |é¢by byl
ptipravek Stelara ucinnéjsi nez etanercept.

U déti se stredné tézkou az tézkou plakovou psoridzou byly provedeny dvé studie. U obou studii byl
hlavnim méFitkem Gc&innosti pocet pacientd, jejichz skére pfiznakl se po 12 tydnech Ié¢by zlepsilo. Do
prvni studie bylo zafazeno 110 déti ve véku od 12 do 18 let. Détem bylo podavano placebo, nebo
pripravek Stelara. Vyhojeni nebo minimalnich 1ézi bylo dosazeno u priblizné 69 % déti, kterym byl
podavan pripravek Stelara, v porovnani s 5 % pacientl uZivajicich placebo. Do druhé studie bylo
zarazeno 44 déti ve véku od 6 do 11 let, pficemz vSem z nich byl podavan pfipravek Stelara. Vyhojeni
nebo minimalnich 1ézi bylo dosazeno u pfiblizné 77 % déti. V této studii nebyl pfipravek Stelara
porovnavan s placebem ani s zadnou jinou IéCbou.

Psoriaticka artritida

V ramci Ié¢by aktivni psoriatické artritidy byl pfipravek Stelara porovnavan s placebem ve dvou
hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 927 dospélych, jejichz onemocnéni nebylo
predchozimi zplsoby 1é¢by dostatecné kontrolovéno. V obou studiich byl hlavnim méfitkem Gé&innosti
pocet pacientl, u kterych se skére ptiznakl po 24 tydnech zlepsilo. V prvni studii se skére ptiznakd
zlep&ilo u priblizné 42 % pacientl, kterym byl podavan pipravek Stelara v davce 45 mg, a u 50 %
pacientl, kterym byl podavan piipravek Stelara v ddvce 90 mg, ve srovnani s piiblizné 23 % pacientt
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uZzivajicich placebo. Ve druhé studii se skére pfiznak{ zlep$ilo u pfiblizné 44 % pacientl, kterym byl
podavan pripravek Stelara v jedné z t&chto davek, ve srovnani s 20 % pacientl uZivajicich placebo.

Crohnova choroba
Dospéli

V rémci lécby Crohnovy choroby byl pfipravek Stelara (podavany formou infuze) porovnavan

s placebem ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 369 dospélych se stfedné tézkym az
tézkym aktivnim onemocnénim. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, jejichz skére priznakl
se 6 tydnl po podani infuze zlepsilo. V prvni studii se skére priznakl zlepsilo u pfiblizné 34 % pacientl
Ié¢enych pfipravkem Stelara oproti 21 % pacientl uZivajicich placebo. Ve druhé studii se skére
priznakl zlepsilo u 56 % pacientl 1é¢enych piipravkem Stelara oproti 29 % pacientd uzivajicich
placebo.

Nékteri pacienti ze dvou hlavnich studii pokracovali v uzivani pripravku Stelara (poddvaného injek¢né
pod k{zi), a to bud’ kazdych 8, nebo 12 tydnd, & v uZivani placeba. Po 44 tydnech od zahajeni Ié¢by
formou injekce pod kizi dodlo k vyznamnému zmirnéni ptiznakd Crohnovy choroby u 53 % pacientd
uZivajicich pripravek Stelara kazdych 8 tydn{ a u 49 % pacientl uZivajicich tento pripravek kazdych
12 tydnd v porovndni s 36 % pacientl uZivajicich placebo.

Déti

Do hlavni studie bylo zarazeno 48 déti se stifedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou, jejichz
onemocnéni nebylo dostatecné dobfe kontrolovano predchozi Iécbou nebo které nemohly takovou
IéCbu podstoupit. Zkoumanym détem byla podana jedna davka pfipravku Stelara ve formé infuze, po
niz nasledovaly injekce pod kizi kazdych 8 nebo 12 tydnl po dobu 44 tydnd. Z vysledkl vyplynulo, Ze
8 tydn{ po podéni infuze pFiznaky Uplné nebo témé&F vymizely u 52 % (25 ze 48) déti. Podplrné Gdaje
ukazaly, e tato hodnota zlstala na konci studie stejnd. Tato studie neporovnavala pfipravek Stelara
s placebem ani s Zadnou jinou lé¢bou.

Ulcerézni kolitida

V ramci Ié¢by ulcerdzni kolitidy byl pfipravek Stelara (podavany formou infuze) porovnavan s placebem
ve dvou hlavnich studiich. Do prvni studie bylo zafazeno 961 pacientl se stfedné tézkym az t&zkym
aktivnim onemocnénim. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, jejichz priznaky 8 tydnt po
podani infuze témé&F nebo Uplné vymizely. Pfiznaky Gplné nebo témé&F vymizely u 16 % pacientl
Ié¢enych pfipravkem Stelara v porovnani s 5 % pacientl uZivajicich placebo.

Ve druhé studii celkem 523 pacientl z prvni studie, jejichZ ptiznaky se pfi uZivani pripravku Stelara
zlepsily, pokracovalo v Ié¢bé& bud' timto pFipravkem (podavanym injekéné pod kdzi) kazdych 8 nebo

12 tydnd, nebo v uzivani placeba. Po 44 tydnech od zahjeni 1éEby priznaky ulcerézni kolitidy GpIné
nebo témé&r vymizely u 44 % pacientd uZivajicich pripravek Stelara kazdych 8 tydnd a u 38 % pacientl
uZivajicich pfipravek Stelara kazdych 12 tydn{ v porovnani s 24 % pacientd uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Stelara?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Stelara je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravkuk Stelara (zaznamenanymi béhem klinickych studii u vice
nez 1 osoby z 20) jsou bolest hlavy a nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla). Nejzavaznéjsim
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nezaddoucim uc¢inkem hladsenym v souvislosti s pfipravkem Stelara je zavazna precitlivélost (alergicka
reakce).

Pripravek Stelara nesmi uzivat pacienti s aktivni infekci povazovanou Iékafem za zavaznou.

Na zakladé ceho byl pripravek Stelara schvalen?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Stelara prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Agentura dospéla k zaveéru, ze studie prokazaly ucinnost pfipravku Stelara v ramci |éCby dospélych
a déti stardich 6 let se stfedné tézkou aZ tézkou plakovou psoridzou, u nichZ jiné zplsoby |é¢by
neucinkovaly nebo nemohly byt pouzity.

V pripadé dospélych s psoriatickou artritidou, jejichZ onemocnéni se pfi podavani antirevmatickych
pripravkd modifikujicich onemocnéni dostate¢né nezlepsilo, agentura konstatovala, Ze k dispozici jsou
omezené moznosti |éCby, a byla toho nazoru, Ze pripravek Stelara bude pro tyto pacienty pfrinosny.

V ptipadé Crohnovy choroby byla G&innost pFipravku Stelara v rdmci zmirfiovani ptiznak( u pacientd,
u kterych jiné zplsoby Ié¢by netédinkovaly nebo je nebylo moZné pouZit, rovnéZ povazovana za
vyznamnou vzhledem k nedostupnosti jiné vhodné 1éCby pro tyto pacienty. Nezadouci Ucinky tohoto
pfipravku byly povazovany za zvladatelné.

V pripadé ulcerézni kolitidy studie prokazaly ucinnost pripravku Stelara v rdmci Ié¢by pacientd,
u kterych jiné zplsoby 1é¢by net&inkovaly nebo je nebylo mozné pouzit. Nezadouci G&inky odpovidaly
oCekavanim u tohoto pripravku.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Stelara?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Stelara, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Stelara pribézné sledovany.
Nezadouci Uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Stelara jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Stelara

Pfipravku Stelara bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2009.

Dalsi informace o pfipravku Stelara jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2025.
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