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Stelara (usztekinumab)
A Stelara-ra vonatkozo kozérthet6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Stelara és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Stelara az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e kozepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysomoér (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozé
betegség). A gyogyszert olyan feln6tteknél, valamint 6 éves kort bet6ltott gyermekeknél
alkalmazzak, akiknek a betegsége a pikkelysémor mas szisztémas (az egész szervezetre hatd),
példaul ciklosporinnal, metotrexattal vagy pszoralén ultraibolya-A-val (PUVA) végzett kezelésére
nem javul, vagy akiknél ilyen kezelés nem alkalmazhatd. A PUVA egy olyan kezeléstipus, amelynek
soran a betegnek az ultraibolya fénnyel végzett besugarzas elétt egy pszoralén nev(i gyogyszert
adnak;

o pikkelysémoérhoz tarsuld aktiv izileti gyulladas (aktiv artritisz pszoriatika) olyan feln6tteknél,
akiknek a betegsége nem javul kell6 mértékben a betegségmoddosité antireumatikus szerekkel
(DMARD-k) végzett egyéb kezelésekre. A Stelara alkalmazhaté 6nmagaban vagy metotrexattal
(egy DMARD) kombinaciéban;

o koOzepesen és sulyosan aktiv Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség) olyan felndtteknél,
valamint 2 éves kort betoltott gyermekeknél, akiknek a betegsége nem javul kell6 mértékben
egyéb kezelésekre, illetve akiknél ilyen kezelések nem alkalmazhatok;

o koOzepesen és sllyosan aktiv kolitisz ulceréza (a vastagbél fekélyt és vérzést okozd gyulladasa)
olyan felnGtteknél, valamint 2 éves kort betoltott gyermekeknél, akiknek a betegsége nem javul
kell6 mértékben a kolitisz ulceréza egyéb kezeléseire, illetve akiknél ilyen kezelések nem
alkalmazhatok.

A Stelara hatdéanyaga az usztekinumab.
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Hogyan kell alkalmazni a Stelara-t?

A Stelara csak receptre kaphatd, és kizardlag azon betegségek diagnosztizaldsaban és kezelésében
tapasztalt orvos felligyelete mellett adhato, amelyek esetén a Stelara alkalmazhatd.

Plakkos pikkelysomor és pikkelysémorhoz tarsuld izlleti gyulladas esetén a Stelara-t b6r ala adott
injekcidéként kell alkalmazni. Az elsé injekciot 4 héttel kés6bb egy masik injekcid kbveti. Ezt kovetben
12 hetente egy injekcidt kell beadni.

Crohn-betegség és kolitisz ulcerdza esetén a Stelara-kezelést legaldbb 1 éran keresztilil vénaba adott
infuzidval kell megkezdeni. Nyolc héttel az inflzié utdn a Stelara-t bor ala adott injekcidoként kell
tovabb alkalmazni. Ezt kovetben a kezelés hatasossagatol fliggéen 8 vagy 12 hetente egy Stelara-
injekciét kell b6r ald beadni.

A Stelara-injekcidt betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondozoik is beadhatjak, amennyiben a
kezelGorvos azt megfelel6nek itéli.

A Stelara alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Stelara?

A Stelara hatdanyaga, az usztekinumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy felismerjen a szervezetben egy specifikus célpontot, és ahhoz kotédjon. Az
usztekinumab az immunrendszerben 2 hirvivé molekulahoz, az interleukin-12-ho6z (IL-12) és az
interleukin-23-hoz (IL-23) kotodik. Mindkett6 szerepet jatszik a gyulladasban, valamint a
pikkelysémor, a pikkelysémorhoz tarsulo izlleti gyulladas, a Crohn-betegség és a kolitisz ulcerdza
szempontjabdl fontos egyéb folyamatokban. Az IL-12-h6z és az IL-23-hoz kotédve és mikodéslket
gatolva az usztekinumab csoékkenti az immunrendszer aktivitasat, és enyhiti a betegség tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Stelara alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Plakkos pikkelysomor

Kozepesen sulyos és sllyos plakkos pikkelysomor kezelése esetében a Stelara hatékonyabb volt a
placebonal (hatéanyag nélkili kezelés) két f6 vizsgalatban, amelyekben Gsszesen 1996 felnétt vett
részt. A betegek tobb mint felénél a pikkelysomor egyéb kezelései nem bizonyultak hatasosnak, a
betegek nem toleraltak azokat, illetve nem voltak megfeleléek szamukra. A hatasossag f6 mutatoja
azon betegek szama volt, akiknek 12 hét elteltével legalabb 75%-kal javult a tiineti pontszama. A
felnGttekkel végzett két f6 vizsgalat eredményeit egylittesen tekintve 12 hét elteltével a Stelara-val
kezelt betegek kértlbelll 69%-anal javultak a tiinetek, szemben a placebdval kezelt betegek kértlbell
3%-aval.

E vizsgalatok hosszabb tavu eredményei azt mutattak, hogy 5 évig tartd folyamatos Stelara-kezelés
mellett a tiinetek javulasa fenntarthatd. Egy, a Stelara-t etanercepttel (a pikkelysomor kezelésére
alkalmazott masik gydgyszer) 6sszehasonlitd vizsgalatban 12 hét kezelést kdvetden a Stelara
hatékonyabb volt az etanerceptnél.

Kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomorben szenvedd gyermekekkel két vizsgalatot
végeztek. A hatasossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban azon betegek szama volt, akiknek 12 hét
kezelést kdvetben javult a tlineti pontszdma. Az elsé vizsgalatban 110, 12 és 18 év kozoétti gyermek
vett részt, akik placebot vagy Stelara-t kaptak. A Stelara-val kezelt gyermekek korilbelil 69%-a
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esetében a betegség teljesen eltlint, vagy minimalis tlineti pontszamot kapott, mig a placeboval
kezeltek esetében ez az arany 5% volt. A masodik vizsgalatban 44, 6 és 11 év koz6tti gyermek vett
részt, akik mindannyian Stelara-t kaptak. A gyermekek kortlbelll 77%-andl a betegség teljesen eltlint,
vagy minimalis tlineti pontszamot kapott. Ebben a vizsgdlatban a Stelara-t nem hasonlitottak 6ssze
placebdval vagy mas kezeléssel.

Pikkelysomorhoz tarsulé iziileti gyulladas

Pikkelysémorhoz tarsuld aktiv izlleti gyulladas kezelése esetében a Stelara-t placebdval hasonlitottak
Ossze 2 f6 vizsgalatban, amelyekben 0sszesen 927, olyan feln6tt vett részt, akiknek a betegségét a
korabbi kezelésekkel nem lehetett kell6 mértékben kontrollalni. A hatdsossag f6 mutatdja mindkét
vizsgalatban azon betegek szama volt, akiknek 24 hét elteltével javult a tineti pontszama. Az els6
vizsgalatban a 45 mg-os Stelara-t kapott betegek korilbelll 42%-a, a 90 mg-os adagot kapott
betegeknek pedig 50%-a esetében javult a tiineti pontszdm, szemben a placebdt kapott betegek
korulbelll 23%-0s aranyaval. A masodik vizsgalatban a Stelara valamelyik adagjat kapott betegek
korilbelll 44%-anak javult a tlineti pontszama, mig ez az arany placebo esetében korilbelil 20% volt.

Crohn-betegség
Felnéttek

A Crohn-betegség kezelése esetében az (inflzidban alkalmazott) Stelara-t placebdval hasonlitottak
Ossze 2 f6 vizsgalatban, amelyekben 1369, a betegség kozepesen vagy sulyosan aktiv formajaban
szenvedos feln6tt vett részt. A hatdsossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél az
infazidt kovetd 6 hétben javult a tineti pontszam. Az elsé vizsgalatban a Stelara-t kapott betegek
korilbelll 34%-anak javult a tlineti pontszama, mig ez az arany a placebot kapott betegeknél 21%
volt. A masodik vizsgalatban az arany a Stelara esetében 56%, placebo esetében pedig 29% volt.

A két f6 vizsgalatban résztvev6 betegek kozll egyesek esetében tovabb alkalmaztak a Stelara-t (bor
ala adott injekcid formajaban) 8 vagy 12 hetente, illetve a placebdt. A b6r ald adott injekcidval végzett
kezelés megkezdése utan 44 héttel a Stelara-t 8 hetente kapott betegek 53%-anal, mig a Stelara-t

12 hetente kapott betegek 49%-anal mutatkozott jelentGs csokkenés a Crohn-betegség tlineteiben,
szemben a placebdt kapott betegek 36%-0s aranyaval.

Gyermekek

Egy f6 vizsgalatban 101, 2 és 17 év kOzotti, kbzepesen vagy sulyosan aktiv Crohn-betegségben
szenved6 gyermek vett részt, akiknek a betegsége nem javult kell6 mértékben egyéb kezelésekre,
illetve akiknél ilyen kezelések nem voltak alkalmazhatdk. A részvevéknek el6szor inflzié formajaban
adtak be a Stelara-t, majd ezt kdveten 44 hétig 8-12 hetes idék6zonként bér alad adott injekcidkkal
folytattak a Stelara-kezelést. A vizsgalatban a Stelara-t nem hasonlitottak 6ssze placebdval, illetve
mas kezeléssel. 8 hét kezelést kovetben a tiinetek a részvevik korilbelil 46%-anal (101-bdl 47)
teljesen vagy szinte teljesen megsziintek. Egy év kezelést kovetden ez az ardny 54%-ra (85-bdl 46)
emelkedett.

Ezenfelll 8 hét kezelést kdvetden a részvevik korllbellll 84%-anal (101-bdl 85), egy év kezelést
kovetden pedig 60%-anal (85-bél 51) javultak a tlinetek. Azon kevés beteg, akik nem reagaltak a 8
vagy 12 hetente alkalmazott kezelésre, és akiknél a gydgyszer vérszintje alacsony volt, gyakrabban,
4 hetente kaptak kezelést, hasonlé hatdsosséaggal.
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Kolitisz ulcerdéza

Felnéttek

Kolitisz ulcerézaban szenvedé felnGttek kezelése esetében az (infuzidban alkalmazott) Stelara-t 2 6
vizsgalatban placebdval hasonlitottdk ¢ssze. Az els6 vizsgalatba 961, kézepesen vagy sulyosan aktiv
betegségben szenveds beteget vontak be. A hatasossag fé6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknek
tlinetei az inflzid beadasat kovetd 8 hétben teljesen vagy szinte teljesen megszlintek. A Stelara-val
kezelt betegek 16%-anal szlintek meg teljesen vagy szinte teljesen a tlinetek, mig a placebdt kapott
betegeknél ez az arany 5% volt.

Az elsl vizsgalatbdl a mésodik vizsgalatba 6sszesen 523 olyan beteget vontak be, akiknek a tiinetei
javultak a Stelara hataséara, és akik (bdr alad adott injekcidé formajaban) 8 vagy 12 hetente tovabb
kaptak a gydgyszert, illetve placeboval kezelték Gket. A kezelés megkezdése utdn 44 héttel a Stelara-t
8 hetente kapott betegek 44%-anal, mig a Stelara-t 12 hetente kapott betegek 38%-anal szlintek meg
teljesen vagy szinte teljesen a kolitisz ulcerdza tiinetei, szemben a placebot kapott betegek 24%-o0s
aranyaval.

Gyermekek

Egy 112, 2 és 17 év kozotti, kozepesen vagy sulyosan aktiv kolitisz ulcerézaban szenvedd gyermek
részvételével végzett vizsgalatban a Stelara hatasara csokkent a betegség aktivitasa, amikor a
kezelést infuzioval kezdték, majd 44 hétig 8-12 hetes id6kdzonként bor ala adott injekcidkkal
folytattak. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a gyermekeknek a szama volt, akiknél a betegség
klinikai remisszidba kertlt, vagyis tiineteik teljesen vagy szinte teljesen megszlintek. 8 hét kezelést
kévetben a betegek 25%-anal (112-bdl 28), 44 hét kezelést kbvetben pedig a betegek 41%-anal (79-
bdl 32) értek el klinikai remisszidt. A vizsgalatban a Stelara-t nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel,
de az eredmények hasonldak voltak a Stelara-val kezelt feln6tteknél tapasztaltakhoz.

A Stelara-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentéseiben talalhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Stelara alkalmazasa?

A Stelara alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Stelara leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
valamint az orr és a garat gyulladasa (nazofaringitisz). A Stelara alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
legsulyosabb mellékhatds a sulyos tulérzékenység, beleértve az anafilaxiat (hirtelen fellépd, sulyos
allergias reakcio) is.

A Stelara nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelentésnek itélt, aktiv

fert6zés all fenn.

Miért engedélyezték a Stelara forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Stelara alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezheto.

Az Ugynoékség Ugy vélte, hogy a vizsgalatok igazoltak, hogy a Stelara hatasos a kézepesen sulyos vagy
sulyos plakkos pikkelysémorben szenved6 feln6ttek, valamint 6 éves kort betoltott gyermekek
kezelésében, akiknél egyéb kezelések eredménytelennek bizonyultak, vagy nem voltak alkalmazhatdk.
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A DMARD-kezelésre kell6 mértékben nem reagald, pikkelysémoérhoz tarsuld izlleti gyulladasban
szenved§ felndttek esetében az Ugyndkség megallapitotta, hogy a kezelési lehet8ségek korlatozottak,
és Ugy vélte, hogy a Stelara elényo6s lenne ezeknél a betegeknél.

A Stelara Crohn-betegség tlineteinek csékkentésében kifejtett hatédsa jelentésnek bizonyult olyan
felnGttek, valamint 2 éves kort betoltott gyermekek esetében, akiknél egyéb kezelések
eredménytelennek bizonyultak, vagy nem voltak alkalmazhatdk, szintén figyelembe véve ezen betegek
meg nem oldott kezelési igényeit. A gydgyszer mellékhatasai elfogadhaténak tekinthetdk.

Kolitisz ulcerdza esetében a vizsgalatok igazoltak, hogy a Stelara hatasos olyan feln6ttek, valamint
2 éves kort betoltott gyermekek kezelésében, akiknél egyéb kezelések eredménytelennek bizonyultak,
vagy nem voltak alkalmazhatok. A mellékhatasok megfeleltek a gydgyszer esetében vartaknak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Stelara biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Stelara biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Stelara alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Stelara alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Stelara-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. januar 16-an a Stelara az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Stelara-val kapcsolatban tovabbi informacidk, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentéseket is
beleértve, az Ugynékség honlapjén taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 07-2026.
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