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Stelara (ustekinumab)
En oversigt over Stelara, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Stelara, og hvad anvendes det til?

Stelara er et leegemiddel til behandling af:

e moderat til sveer plaquepsoriasis (en sygdom, som forarsager rade, afskallende pletter pa huden).
Det anvendes hos voksne og hos bgrn over 6 ar, nar deres tilstand ikke er forbedret ved, eller de
ikke kan bruge, anden systemisk (helkrops)behandling mod psoriasis, sdsom ciclosporin,
methotrexat eller PUVA (psoralen ultraviolet-A). PUVA er en form for behandling, hvor patienten,
inden eksponering for ultraviolet lys, modtager et leegemiddel kaldet psoralen

e aktiv psoriasisgigt (ledbeteendelse forbundet med psoriasis) hos voksne, hvis tilstand ikke er
tilstraeekkelig forbedret ved andre behandlinger kaldet sygdomsmodificerende antirheumatiske
leegemidler (DMARD'er). Stelara kan anvendes alene eller i kombination med methotrexat (et
DMARD)

e moderat til sveert aktiv Crohns sygdom (en sygdomsfremkaldende beteendelsestilstand i tarmen)
hos voksne, hvis tilstand ikke er tilstreekkeligt forbedret ved andre behandlinger for Crohns
sygdom, eller som ikke kan modtage sddanne behandlinger

e moderat til svaert aktiv colitis ulcerosa (betaendelsestilstand i tyktarmen, der forarsager
sardannelse og blgdning) hos voksne, hvis tilstand ikke er tilstraekkeligt forbedret ved andre
behandlinger for colitis ulcerosa, eller som ikke kan modtage sddanne behandlinger.

Stelara indeholder det aktive stof ustekinumab.

Hvordan anvendes Stelara?

Stelara fas kun pa recept og bgr kun gives under opsyn af en laege med erfaring i diagnose og
behandling af de lidelser, som Stelara anvendes mod.

Til behandling af plaquepsoriasis og psoriasisgigt injiceres Stelara under huden. For voksne er den
saedvanlige dosis 45 mg, mens dosen hos bgrn med plaquepsoriasis afhaenger af deres kropsvaegt.
Dosis til patienter, der vejer over 100 kg, er 90 mg for psoriasis, og denne dosis kan ogsa overvejes
ved psoriasisgigt. Den fgrste injektion fglges op med en ny injektion 4 uger senere, hvorefter der gives
en injektion hver 12. uge.
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Ved Crohns sygdom og colitis ulcerosa indledes behandlingen med Stelara givet som infusion (drop) i
en vene i mindst 1 time. Dosis afhaenger af patientens kropsvaegt. Otte uger efter den fgrste infusion
injiceres en dosis p4 90 mg under huden. Patienterne fortsaetter derefter med Stelara injiceret under
huden hver 8. eller 12. uge, afhaengigt af hvor effektiv behandlingen er.

Patienter eller deres omsorgsgivere kan injicere Stelara under huden efter at veere blevet instrueret
heri, hvis deres laege anser det for hensigtsmeessigt. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen
af Stelara, kan du leese indleegssedlen eller kontakte lsegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Stelara?

Det aktive stof i Stelara, ustekinumab, er et monoklonalt antistof, dvs. en type protein, der er
beregnet til at genkende og binde sig til et specifikt mal i kroppen. Ustekinumab binder sig til 2
signalstoffer i immunsystemet kaldet interleukin 12 og interleukin 23. Begge spiller en rolle ved
beteendelsestilstande og andre processer, der indvirker pa psoriasis, psoriasisgigt, Crohns sygdom og
colitis ulcerosa. Ved at blokere deres aktivitet seenker ustekinumab aktiviteten i immunsystemet og
symptomerne pa sygdommen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Stelara?

Plaquepsoriasis

Til behandling af moderat til sveer plaquepsoriasis viste Stelara sig at vaere mere effektivt end placebo
(en uvirksom behandling) i 2 hovedstudier, der omfattede i alt 1.996 voksne patienter. Hos over
halvdelen af disse patienter var andre psoriasisbehandlinger enten ikke effektive eller tolererede, eller
de kunne ikke tages af patienterne. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa antallet af patienter, hvis
symptomscore blev forbedret med 75 % eller mere efter 12 uger. Ser man pa de samlede resultater af
de 2 hovedstudier hos voksne, blev symptomerne forbedret hos ca. 69 % af de patienter, der fik
Stelara, efter 12 uger, sammenlignet med ca. 3 % af de patienter, der fik placebo.

De mere langsigtede resultater fra disse studier viste, at der ved uafbrudt behandling med Stelara i 5
ar opretholdes en forbedring af symptomerne. Et studie, hvor Stelara blev sammenlignet med
etanercept (et andet leegemiddel mod psoriasis), viste, at Stelara er mere effektivt end etanercept
efter 12 ugers behandling.

Der blev udfgrt to studier omfattende bgrn med moderat til sveer plaquepsoriasis. Virkningen blev i
begge studier hovedsagelig bedgmt pa antallet af patienter, hvis symptomscore blev forbedret efter 12
ugers behandling. Det fgrste studie omfattede 110 bagrn mellem 12 og 18 ar. Bgrnene fik placebo eller
Stelara. Ca. 69 % af de bgrn, der fik Stelara, opndede, at deres symptomer enten forsvandt eller blev
minimeret, sammenlignet med 5 % af de patienter, der fik placebo. Det andet studie omfattede 44
bgrn mellem 6 og 11 ar. Alle bgrnene fik Stelara, og der blev ikke foretaget nogen sammenligning med
andre behandlinger. Omkring 77 % af bgrnene opndede, at deres symptomer enten forsvandt eller
blev minimeret.

Psoriasisgigt

Til behandling af aktiv psoriasisgigt blev Stelara sammenlignet med placebo i 2 hovedstudier, som
omfattede i alt 927 voksne patienter, hvis tilstand ikke var tilstraekkeligt reguleret med tidligere
behandlinger. |1 begge studier blev virkningen hovedsagelig bedgmt pa antallet af patienter, hvis
symptomscore blev forbedret efter 24 uger. | det fgrste studie blev symptomscoren forbedret hos ca.
42 % af dem, der fik 45 mg Stelara, og hos ca. 50 % af dem, der fik 90 mg, sammenlignet med ca.
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23 % af dem, der fik placebo. | det andet studie blev symptomscoren forbedret hos ca. 44 % af dem,
der fik enten den ene eller den anden dosis af Stelara, sammenlignet med ca. 20 % af dem, der fik
placebo.

Crohns sygdom

Til behandling af Crohns sygdom blev Stelara (indgivet ved infusion) sammenlignet med placebo i 2
hovedstudier omfattende 1.369 patienter med moderat til sveert aktiv sygdom. Virkningen blev
hovedsagelig bedgmt pa antallet af patienter, hvis symptomscore blev forbedret 6 uger efter
infusionen. | det fgrste studie blev symptomscoren forbedret hos ca. 34 % af de patienter, som fik
Stelara, sammenlignet med 21 % af de patienter, der fik placebo. I det andet studie var tallene 56 %
for Stelara og 29 % for placebo.

Nogle af patienterne fra de 2 hovedstudier fik senere Stelara (injiceret under huden) hver 8. eller 12.
uge eller placebo. 44 uger efter pabegyndt behandling med injektion under huden oplevede 53 % af de
patienter, der fik Stelara hver 8. uge, og 49 % af de patienter, der fik Stelara hver 12. uge, et
signifikant fald i symptomerne pa Crohns sygdom sammenlignet med 36 % af de patienter, der fik
placebo.

Colitis ulcerosa

Til behandling af colitis ulcerosa blev Stelara (indgivet ved infusion) sammenlignet med placebo i 2
hovedstudier. Det farste studie omfattede 961 patienter med moderat til sveert aktiv sygdom.
Virkningen blev hovedsagelig bedegmt pa antallet af patienter, hvis symptomer var forsvundet eller
neesten forsvundet 8 uger efter infusionen. Symptomerne var forsvundet eller naesten forsvundet hos
16 % af de patienter, der fik Stelara, sammenlignet med 5 % af de patienter, der fik placebo.

| det andet studie gik i alt 523 patienter fra det fgrste studie, hvis symptomer var blevet forbedret med
Stelara, over til at fa leegemidlet (injiceret under huden) hver 8. eller 12. uge eller placebo. Efter 44
ugers behandling med injektion under huden var symptomerne pa colitis ulcerosa forsvundet eller
naesten forsvundet hos 44 % af de patienter, der fik Stelara hver 8. uge, og 38 % af de patienter, der
fik Stelara hver 12. uge, sammenlignet med 24 % af de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Stelara?

De hyppigste bivirkninger ved Stelara (som optraeder hos mere end 1 ud af 20 i kliniske forsgg) er
hovedpine og naesesveelgrumskatar. De mest alvorlige bivirkninger, der er indberettet med Stelara, er
alvorlige overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Den fuldsteendige liste over bivirkninger ved
Stelara fremgar af indleegssedlen.

Stelara ma ikke anvendes hos patienter, som har en aktiv infektion, som leegen anser for at veere

veesentlig. Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Stelara godkendt?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Stelara opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Agenturet konstaterede, at det i studier var pavist, at Stelara var effektivt til behandling af voksne og
af bgrn over 6 &r med moderat til sveer plaquepsoriasis, hos hvem andre behandlinger ikke havde
virket eller ikke kunne bruges.
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Hvad angik voksne med psoriasisgigt, hvis tilstand ikke blev tilstraekkeligt forbedret med DMARD'er,
bemaerkede agenturet, at der var begraensede behandlingsmuligheder, og at Stelara ville veere til gavn
for disse patienter.

Ved Crohns sygdom blev Stelaras evne til reducere symptomerne hos patienter, hos hvem andre
behandlinger ikke havde virket eller ikke kunne bruges, anset for betydelig, ogsa set i lyset af disse
patienters uopfyldte medicinsk behov. Bivirkningerne ved lsegemidlet blev anset for at veere
handterbare.

Ved colitis ulcerosa viste studierne, at Stelara var effektivt til behandling af patienter, hos hvem andre
behandlinger ikke havde virket eller ikke kunne bruges. Bivirkningerne var som forventede for dette
leegemiddel.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Stelara?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Stelara.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af Stelara lgbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Stelara vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Stelara

Stelara fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 16. januar 2009.

Yderligere information om Stelara findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

Denne oversigt blev sidst ajourfert i 02-2020.
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