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Stelara (ustekinumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Stelara i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Stelara i w jakim celu sie go stosuje

Stelara to lek stosowany w leczeniu nastepujacych chorob:

e umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (choroby powodujacej powstawanie
czerwonych, tuszczacych sie zmian na skdrze). Lek stosuje sie u oséb dorostych i dzieci w wieku od
6 lat, ktérych stan nie ulegt poprawie po zastosowaniu innych ogdlnoustrojowych (oddziatujacych
na caty organizm) metod leczenia tuszczycy, takich jak cyklosporyna, metotreksat lub psoralen i
ultrafiolet A (PUVA), badz ktdére nie moga stosowac takich metod. PUVA to metoda leczenia,
w ktérej pacjent przyjmuje lek o nazwie psoralen, a nastepnie jest naswietlany promieniowaniem
ultrafioletowym;

e czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw (stanu zapalnego stawdw towarzyszgcego tuszczycy) u
0s06b dorostych, ktérych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie po zastosowaniu tzw. lekéw
przeciwreumatycznych modyfikujacych przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic
drugs, DMARD). Lek Stelara mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem
(lek z grupy DMARD);

e umiarkowanej do ciezkiej postaci czynnej choroby Crohna (choroby powodujacej stan zapalny
jelita) u osdéb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat, ktérych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie po
zastosowaniu innych metod leczenia lub ktére nie mogg stosowac takich metod;

e umiarkowanej do ciezkiej postaci czynnego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (stanu
zapalnego jelita grubego, ktéry powoduje powstawanie owrzodzen i krwawienie) u oséb dorostych i
dzieci w wieku od 2 lat, ktorych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie po zastosowaniu innych
metod leczenia tej choroby lub ktére nie mogg stosowac takich metod.

Substancja czynng zawartg w leku Stelara jest ustekinumab.
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Jak stosowac lek Stelara

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktérych ten lek jest stosowany.

W tuszczycy plackowatej i w tuszczycowym zapaleniu stawow lek Stelara jest wstrzykiwany pod skore.
Po pierwszym wstrzyknieciu kolejne podaje sie po 4 tygodniach, a nastepnie lek jest wstrzykiwany co
12 tygodni.

W przypadku choroby Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego przyjmowanie leku Stelara
rozpoczyna sie od podania wlewu dozylnego (kropldwki) trwajacego co najmniej godzine. Osiem
tygodni od wlewu lek Stelara podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Nastepnie pacjentom nalezy
podawac lek Stelara we wstrzyknieciu podskérnym co 8-12 tygodni w zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie.

Pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie wstrzykiwac lek Stelara po odpowiednim
przeszkoleniu, jesli lekarz uzna to za wtasciwe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Stelara znajduje sie w ulotce dla pacjenta Iub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Stelara

Substancja czynna zawarta w leku Stelara, ustekinumab, to przeciwciato monoklonalne - rodzaj biatka,
ktore zostato opracowane do rozpoznawania okreslonych receptoréw docelowych w organizmie oraz
wigzania sie z nimi. Ustekinumab przytacza sie do dwéch czasteczek przekaznikowych w uktadzie
odpornosciowym, zwanych interleuking 12 (IL-12) i interleuking 23 (IL-23). Obie te czasteczki biorg
udziat w procesie zapalnym i innych procesach, ktére odgrywaja znaczaca role w przebiegu tuszczycy,
tuszczycowego zapalenia stawdw, choroby Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
Przytaczajac sie do czasteczek IL-12 i IL-23 i blokujac ich dziatanie, ustekinumab zmniejsza aktywnosc¢
uktadu odpornosciowego i tagodzi objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Stelara wykazane w badaniach

tuszczyca plackowata

W leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej lek Stelara okazat sie
skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w dwdéch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie
1996 o0sdb dorostych. W przypadku potowy tych pacjentéw inne metody leczenia tuszczycy zawiodty,
nie byty tolerowane lub pacjenci nie mogli ich przyjmowac. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci
byta liczba pacjentéw, w przypadku ktérych po 12 tygodniach ocena objawdw ulegta poprawie o co
najmniej 75%. Biorac pod uwage tgczne wyniki dwdch badan gtéwnych u oséb dorostych, po 12
tygodniach objawy ustgpity u ok. 69% pacjentow przyjmujacych lek Stelara, natomiast w przypadku
pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst 3%.

Dtugoterminowe wyniki tych badan wykazaty, ze przy ciggtym leczeniu przez 5 lat utrzymuje sie
poprawa objawdéw uzyskana dzieki stosowaniu leku Stelara. Badanie poréwnujace lek Stelara z
etanerceptem (innym lekiem stosowanym w leczeniu tuszczycy) potwierdzito wyzsza skutecznos¢ leku
Stelara po 12 tygodniach leczenia.

Dwa badania przeprowadzono u dzieci z umiarkowang lub ostrg tuszczyca plackowatg. Gtownym
kryterium oceny skutecznosci w obu badaniach byta liczba pacjentéw, u ktérych wynik oceny objawdéw
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ulegt poprawie po 12 tygodniach leczenia. W pierwszym badaniu wzieto udziat 110 dzieci w wieku od
12 do 18 lat, ktére przyjmowaty placebo lub lek Stelara. U ok. 69% dzieci, ktore przyjmowaty lek
Stelara, uzyskano wynik ,brak objawéw” lub ,minimalne objawy”, natomiast w przypadku pacjentéow
przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst 5%. W drugim badaniu wzieto udziat 44 dzieci w wieku od
6 do 11 lat, z ktorych wszystkie przyjmowaty lek Stelara. U ok. 77% dzieci uzyskano wynik ,brak
objawdéw” lub ,,minimalne objawy”. W badaniu tym leku Stelara nie poréwnywano z placebo ani z
innym leczeniem.

tuszczycowe zapalenie stawow

W leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw lek Stelara poréwnywano z placebo w dwéch
badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 927 os6b dorostych, u ktorych choroba nie byta wystarczajaco
kontrolowana za pomocg wczesniejszych terapii. W obu badaniach gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci leczenia byta liczba pacjentéw, u ktérych ocena objawdw ulegta poprawie po 24
tygodniach. W pierwszym badaniu ocena objawow ulegta poprawie u okoto 42% osdb, ktorym
podawano lek Stelara w dawce 45 mg, i u 50% oséb, ktérym podawano dawke 90 mg, w poréwnaniu z
23% 0s0b przyjmujacych placebo. W drugim badaniu ocena objawdéw ulegta poprawie u okoto 44%
0sob, ktorym podawano ktorgkolwiek z dawek leku Stelara, w porownaniu z okoto 20% 0s6b
przyjmujacych placebo.

Choroba Crohna
Osoby doroste

W leczeniu choroby Crohna lek Stelara (podawany we wlewie) poréwnywano z placebo w dwdch
badaniach gtéwnych z udziatem 1369 os6b dorostych z czynng chorobg o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych nastgpita poprawa
wynikow w ciggu 6 tygodni od podania wlewu. W pierwszym badaniu poprawa wynikow w zakresie
objawdéw wystgpita u ok. 34% pacjentéow, ktéorym podano lek Stelara, natomiast w przypadku
pacjentow przyjmujacych placebo byto to 21%. W drugim badaniu osiggnieto wyniki odpowiednio 56%
dla leku Stelara i 29% dla placebo.

Niektorzy pacjenci z dwdch badan gtéwnych przyjmowali lek Stelara (we wstrzyknieciu podskérnym) co
8 lub 12 tygodni albo placebo. Po 44 tygodniach od rozpoczecia leczenia w postaci wstrzyknie¢
podskornych u 53% pacjentow otrzymujacych lek Stelara co 8 tygodni i u 49% pacjentow
otrzymujacych lek Stelara co 12 tygodni odnotowano znaczne zmniejszenie objawow choroby Crohna,
w poroéwnaniu z 36% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Dzieci

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 101 dzieci w wieku od 2 do 17 lat z czynng chorobg Crohna o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktérych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie po zastosowaniu
innych metod leczenia lub u ktérych nie mozna byto zastosowac takich metod. Uczestnicy otrzymywali
najpierw lek Stelara we wlewie, a nastepnie lek Stelara we wstrzyknieciu podskérnym co 8-12 tygodni
przez 44 tygodnie. W badaniu tym leku Stelara nie poréwnywano z placebo ani z zadnym innym
leczeniem. Po 8 tygodniach leczenia objawy ustapity lub prawie ustgpity u okoto 46% (47 ze 101)
uczestnikdéw. Po roku leczenia odsetek ten wynosit 54% (46 z 85).

Dodatkowo u okoto 84% (85 ze 101) uczestnikow wystgpita poprawa w zakresie objawow po 8
tygodniach leczenia, a u 60% (51 z 85) — poprawa po 1 roku leczenia. Niewielka liczba pacjentéw,
ktérzy nie reagowali na leczenie co 8 lub 12 tygodni i u ktérych stezenie leku we krwi byto niskie,
otrzymywata lek czesciej - co 4 tygodnie - z podobng skutecznoscia.

Stelara (ustekinumab)
EMADOC-1829012207-45437 Strona 3/5



Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Osoby doroste

W leczeniu wrzodziejacego zapalenie jelita grubego u oséb dorostych lek Stelara (podawany we wlewie)
poréwnywano z placebo w dwéch badaniach gtéwnych. W pierwszym badaniu wzieto udziat 961
pacjentow z czynng chorobg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktorych objawy ustgpity lub prawie ustgpity po 8 tygodniach od
podania wlewu. Objawy ustgpity lub prawie ustgpity u 16% pacjentow, ktérzy otrzymywali lek Stelara,
natomiast w przypadku pacjentdédw przyjmujgcych placebo odsetek ten wynidst 5%.

W drugim badaniu u tgcznie 523 pacjentéw z pierwszego badania, u ktérych nastapita poprawa w
zakresie objawow po zastosowaniu leku Stelara, kontynuowano podawanie leku (we wstrzyknieciu
podskdérnym) co 8 lub 12 tygodni albo placebo. Po 44 tygodniach od rozpoczecia leczenia objawy
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego ustapity lub prawie ustgpity u 44% pacjentéw, ktérym
podawano lek Stelara co 8 tygodni, i u 38% pacjentow, ktorym podawano lek Stelara co 12 tygodni; w
przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst 24%.

Dzieci

W badaniu z udziatem 112 dzieci w wieku od 2 do 17 lat z umiarkowang lub ciezka postaciq
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego wykazano, ze lek Stelara zmniejszat czynnos$¢ choroby, gdy byt
podawany poczatkowo we wlewie dozylnym, a nastepnie we wstrzyknieciu podskérnym co 8-12
tygodni przez 44 tygodnie. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek dzieci, u ktérych
uzyskano remisje kliniczng choroby, co oznaczato catkowite lub prawie catkowite ustgpienie objawow.
Remisje kliniczng uzyskano u 25% (28 z 112) pacjentéw po 8 tygodniach leczenia oraz u 41% (32 z
79) pacjentéw po 44 tygodniach leczenia. W badaniu leku Stelara nie porédwnywano z zadnym innym
sposobem leczenia, jednak uzyskane wyniki byty poréwnywalne z wynikami obserwowanymi u oséb
dorostych otrzymujacych lek Stelara.

Badania dotyczace leku Stelara opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniach oceniajacych lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Stelara

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Stelara (mogace wystapi¢ u 1 na 100
pacjentéw) to bdl gtowy i zapalenie nosogardzieli. Najpowazniejsze dziatanie niepozadane zgtaszane
podczas stosowania leku Stelara to ciezka reakcja nadwrazliwosci, w tym anafilaksja (nagta, ciezka
reakcja alergiczna).

Leku Stelara nie wolno podawac pacjentom, u ktérych lekarz stwierdzi istotne czynne zakazenie.

Podstawy dopuszczenia leku Stelara do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ze stosowania leku Stelara przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze w badaniach wykazano, iz lek Stelara jest skuteczny w leczeniu umiarkowanej do
ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej u 0os6b dorostych i dzieci w wieku od 6 lat, w przypadku ktérych
inne metody leczenia zawiodty lub nie mogty by¢ zastosowane.

Stelara (ustekinumab)
EMADOC-1829012207-45437 Strona 4/5



W przypadku os6b dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawéw, u ktdrych nie wystgpita
wystarczajgca poprawa stanu zdrowia po zastosowaniu lekdw z grupy DMARD, Agencja zwrdcita uwage
na ograniczone mozliwosci leczenia i uznata, ze lek Stelara moze by¢ korzystny dla tych pacjentéw.

W przypadku choroby Crohna wptyw leku Stelara na ztagodzenie objawdw u os6b dorostych i dzieci w
wieku od 2 lat, u ktérych inne metody leczenia zawiodty lub nie mogty by¢ zastosowane, uznano za
istotny, réwniez ze wzgledu na niezaspokojone potrzeby medyczne tych pacjentéow. Dziatania
niepozadane leku uznano za mozliwe do kontrolowania.

W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego badania wykazaty, ze lek Stelara jest skuteczny
w leczeniu oséb dorostych oraz dzieci w wieku od 2 lat, u ktorych inne metody leczenia okazaty sie
nieskuteczne lub nie mogty by¢ stosowane. Dziatania niepozadane leku byty zgodne z
przewidywaniami.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Stelara

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Stelara w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Stelara sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Stelara sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje o leku Stelara

Lek Stelara otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2009 r.

Dalsze informacje o leku Stelara, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdania oceniajace, znajduja sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2026.
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