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Opzelura (ruksolitynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Opzelura i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Opzelura i w jakim celu sie go stosuje

Opzelura jest lekiem stosowanym w leczeniu niesegmentowego bielactwa, choroby powodujacej
odbarwienie obszarow skory po obu stronach ciata. U pacjentéw z bielactwem uktad odpornosciowy
(naturalny system obronny organizmu) atakuje melanocyty (komorki skéry, ktére wytwarzajq
pigment), co skutkuje pojawianiem sie obszaréw bladorézowej lub biatej skory (depigmentacja). Lek
Opzelura stosuje sie u 0sdb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z niesegmentowym bielactwem,
ktére wystepuje réwniez na twarzy.

Substancja czynng zawartg w leku Opzelura jest ruksolitynib.
Jak stosowac lek Opzelura

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
W rozpoznawaniu i leczeniu niesegmentowego bielactwa.

Lek Opzelura jest dostepny w postaci kremu do naktadania na odbarwiong skére dwa razy na dobe.
Leku Opzelura nie nalezy naktada¢ w tym samym czasie na wiecej niz 10% powierzchni ciata.

Leczenie moze by¢ konieczne przez okres diuzszy niz 6 miesiecy w celu uzyskania zadowalajacej
repigmentacji skory (powrot koloru skory). Lekarz moze przerwac leczenie, jezeli po roku leczenia nie
nastapi zadowalajaca poprawa.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Opzelura znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Opzelura

Substancja czynna leku Opzelura, ruksolitynib, dziata poprzez blokowanie enzymdw znanych jako
kinaza Janusowa (JAK) 1 i 2, ktore to enzymy sg zaangazowane w aktywnos¢ substancji o nazwie
interferon gamma (IFNy). Uwaza sie, ze w bielactwie IFNy odgrywa role w dziataniu komoérek uktadu
odpornosciowego, ktére atakujg melanocyty. Blokujac JAK1 i JAK2, ruksolitynib zmniejsza zdolnosc
uktadu odpornosciowego do niszczenia melanocytéw, umozliwiajac im produkcje pigmentu.
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Korzysci ze stosowania leku Opzelura wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Opzelura poprawia repigmentacje w poréwnaniu z
placebo (leczenie pozorowane).

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentdéw, u ktorych nastgpita poprawa
pigmentacji twarzy o co najmniej 75%, mierzona za pomocg standardowej skali oceny bielactwa
twarzy (F-VASI75) po 6 miesigcach.

W dwdch badaniach wzieto udziat tacznie 661 pacjentéw z niesegmentowym bielactwem. Srednio u
okoto 31% pacjentéw, ktdrzy otrzymywali lek Opzelura, nastgpita poprawa pigmentacji twarzy o co
najmniej 75% po 6 miesigcach leczenia, w poréwnaniu z okoto 10% pacjentéw, ktdrzy otrzymywali
placebo. Przy zastosowaniu standardowego wyniku w odniesieniu do catkowitej pigmentacji ciata (T-
VASI50) w badaniach wykazano, ze po 6 miesigcach catkowita pigmentacja ciata ulegta poprawie o co
najmniej 50% u 22% pacjentow, ktorzy stosowali lek Opzelura, w poréwnaniu z 6% pacjentow
otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Opzelura

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Opzelura znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Opzelura (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to tradzik w miejscu podania leku.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie mogq stosowac leku Opzelura.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Opzelura w UE

Wykazano, ze lek Opzelura ma korzystny wptyw na repigmentacje skory u pacjentéw z
niesegmentowym bielactwem. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Opzelura uznano za dopuszczalne. Podczas gdy leki zawierajace
ruksolitynib przyjmowane doustnie wigza sie z powaznymi dziataniami niepozadanymi, nie oczekuje
sie, ze dziatania te wystapig podczas stosowania leku Opzelura w postaci kremu, pod warunkiem ze nie
beda one stosowane na wigcej niz 10% powierzchni ciata podczas jednego zastosowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Opzelura
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Opzelura

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Opzelura w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Opzelura sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Opzelura sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Opzelura

Dalsze informacje na temat leku Opzelura znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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