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Stelara (ustekinumab)
Prezentare generala in limbaj simplu a Stelara si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Stelara si pentru ce se utilizeaza?

Stelara este un medicament utilizat pentru a trata:

o forme moderate sau severe ale psoriazisului in placi (boala care cauzeaza placi rosii scuamoase pe
piele). Se utilizeaza la adulti si copii cu varsta peste 6 ani la care starea nu s-a ameliorat cu alte
tratamente sistemice (pentru intreg organismul) pentru psoriazis, si anume ciclosporina,
metotrexat sau psoralen si ultraviolete A (PUVA), sau care nu pot lua aceste tratamente. PUVA este
un tip de tratament in care pacientul primeste un medicament numit psoralen, dupa care este
expus la lumina ultravioleta;

e artritd psoriazica activa (inflamarea articulatiilor asociata cu psoriazis) la adulti la care starea nu s-
a imbunatatit suficient cu alte tratamente, numite medicamente antireumatice modificatoare ale
evolutiei bolii (MARMB). Stelara poate fi utilizat singur sau impreuna cu metotrexat (un MARMB);

e boala Crohn activa in forme moderate pana la severe (boala care cauzeaza inflamarea intestinului)
la adulti si copii cu varsta peste 2 ani la care starea nu s-a imbunatatit suficient cu alte tratamente
sau care nu pot face aceste tratamente;

e colita ulcerativa activa in forme moderate sau severe (inflamatie a intestinului gros care provoaca
ulceratii si sdngerari) la adulti si copii cu varsta de cel putin 2 ani a caror stare nu s-a ameliorat
suficient cu alte tratamente pentru colita ulcerativa sau care nu pot face aceste tratamente.

Stelara contine substanta activa ustekinumab.

Cum se utilizeaza Stelara?

Stelara se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si tratamentul trebuie administrat sub
supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul bolilor pentru care se foloseste
Stelara.

In psoriazis si artrita psoriazica, Stelara se injecteaza sub piele. Prima injectie este urmata de alta
injectie dupa 4 saptamani. Dupa aceea se administreaza cate o injectie o data la 12 saptamani.
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In boala Crohn si In colita ulcerativa, tratamentul cu Stelara incepe cu o perfuzie intravenoasa
(picurare in vena) cu duratd de cel putin 1 ord. La 8 saptamani dupa prima perfuzie, Stelara se
administreaza prin injectie sub piele. Pacientii continua apoi cu Stelara injectat sub piele o data la 8
sau la 12 saptamani, in functie de efectul tratamentului.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta singuri Stelara dupa ce au fost instruiti, daca medicul lor
considera ca este adecvat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Stelara, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Stelara?

Substanta activa din Stelara, ustekinumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina
conceputa sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica din organism. Ustekinumabul se leaga de

2 molecule mesager din sistemul imunitar, numite interleukinad 12 (IL-12) si interleuking 23 (IL-23).
Ambele sunt implicate in inflamatii si alte procese care sunt importante in psoriazis, artrita psoriazica,
boala Crohn si colita ulcerativa. Legandu-se de IL-12 si IL-23 si blocandu-le activitatea, ustekinumabul
reduce activitatea sistemului imunitar si simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Stelara pe parcursul studiilor?

Psoriazis in placi

In tratamentul psoriazisului in pldci, forme moderate sau severe, Stelara a fost mai eficace decat
placebo (un preparat inactiv) in 2 studii principale care au cuprins in total 1 996 de adulti. La peste
jumatate din acesti pacienti, alte tratamente pentru psoriazis nu avusesera efect, nu erau tolerate sau
nu se puteau folosi. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti la care scorul
simptomelor s-a imbunatatit cu cel putin 75% dupa 12 saptamani. Rezultatele celor 2 studii principale
pe adulti luate impreuna arata ca dupa 12 saptamani simptomele s-au imbunatatit la aproximativ 69%
din pacientii tratati cu Stelara, fatd de aproximativ 3% din pacientii care au luat placebo.

Rezultatele pe termen mai lung obtinute din aceste studii au aratat ca, prin tratament continuu timp de
5 ani, imbunatatirea simptomelor cu Stelara se mentine. Un studiu care a comparat Stelara cu
etanercept (alt medicament pentru psoriazis) a constatat ca Stelara este mai eficace decat
etanerceptul dupa 12 saptamani de tratament.

Au fost efectuate 2 studii la copii cu forme moderate pand la severe de psoriazis in plici. in ambele
studii, principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti la care scorul simptomelor s-a
fmbunatatit dupa 12 saptamani de tratament. Primul studiu a cuprins 110 copii si adolescenti cu varste
intre 12 si 18 ani carora li s-a administrat placebo sau Stelara. Aproximativ 69 % din copiii tratati cu
Stelara au obtinut un scor de ,vindecare” sau cu ,manifestari minime” ale bolii, in comparatie cu 5 %
din pacientii carora li s-a administrat placebo. Al doilea studiu a cuprins 44 de copii cu varste intre 6 si
11 ani, toti primind Stelara. Aproximativ 77 % din copii au obtinut un scor de ,vindecare” sau cu
,manifestdri minime” ale bolii. in acest studiu, Stelara nu a fost comparat cu placebo sau cu alt
tratament.
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Artrita psoriazica

In tratamentul artritei psoriazice active, Stelara a fost comparat cu placebo in 2 studii principale care
au cuprins in total 927 de adulti la care starea nu se imbunatitise cu tratamentele anterioare. in
ambele studii, principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti la care scorul simptomelor s-a
imbuntatit dupd 24 de s&ptdmani. In primul studiu, scorul simptomelor s-a imbuntatit la aproximativ
42 % din cei carora li s-a administrat Stelara in doza de 45 mg si 50 % din cei carora li s-a administrat
doza de 90 mg, fata de aproximativ 23 % din cei carora li s-a administrat placebo. In al doilea studiu,
scorul simptomelor s-a imbunatatit la aproximativ 44% din cei carora li s-a administrat una din dozele
Stelara, fata de aproximativ 20 % din cei carora li s-a administrat placebo.

Boala Crohn
Adulti

In tratamentul bolii Crohn, Stelara (administrat prin perfuzie) a fost comparat cu placebo in 2 studii
principale care au cuprins 1 369 de adulti cu boala activa moderata pana la severa. Principala masura a
eficacitatii a fost numarul de pacienti la care scorul simptomelor s-a imbunatatit dupa 6 saptamani de
la perfuzie. in primul studiu, scorul simptomelor s-a imbun&tatit la aproximativ 34 % din pacientii
tratati cu Stelara fatd de 21 % din pacientii care au luat placebo. in al doilea studiu, rezultatele au fost
de 56 % pentru Stelara si 29 % pentru placebo.

Unii pacienti din cele 2 studii principale au primit in continuare Stelara (injectat sub piele), administrat
o data la 8 sau la 12 saptamani sau placebo. Dupa 44 de saptamani de la inceperea tratamentului prin
injectie sub piele, 53 % din pacientii tratati cu Stelara o data la 8 saptamani si 49 % din pacientii
tratati cu Stelara o data la 12 saptamani au avut o reducere semnificativa a simptomelor bolii Crohn,
fata de 36 % din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Copii

Un studiu principal a cuprins 101 copii cu varste intre 2 si 17 ani cu boald Crohn activa moderata pana
la severa a caror stare nu se imbunatatise suficient cu alte tratamente sau carora nu li se puteau
administra astfel de tratamente. Participantilor li s-a administrat mai intai Stelara prin perfuzie, urmata
de Stelara in injectie sub piele o data la 8 — 12 saptamani, timp de 44 de saptamani. Studiul nu a
comparat Stelara cu placebo sau cu alt tratament. Dupa 8 saptamani de tratament, simptomele
disparusera complet sau aproape complet la aproximativ 46 % din participanti (47 din 101). Dupa un
an de tratament, procentul a fost de 54 % (46 din 85).

In plus, aproximativ 84 % (85 din 101) din participanti au avut ameliordri ale simptomelor dup3

8 saptamani de tratament, iar 60 % (51 din 85) au avut ameliorari dupa 1 an de tratament. Un numar
mic de pacienti care nu au raspuns la tratament o data la 8 sau 12 saptamani si care aveau
concentratii mici de medicament in sédnge au fost tratati mai frecvent, o data la 4 saptamani, cu
eficacitate similara.
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Colita ulcerativa

Adulti

In tratamentul adultilor cu colita ulcerativa, Stelara (administrat prin perfuzie) a fost comparat cu
placebo in 2 studii principale. Primul studiu a cuprins 961 de pacienti cu boald activa moderata pana la
severa. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti la care simptomele au disparut
complet sau aproape complet la 8 saptamani dupa perfuzie. Simptomele disparusera total sau aproape
total la 16 % din pacientii tratati cu Stelara, fata de 5 % din pacientii care au luat placebo.

In al doilea studiu, un numar total de 523 de pacienti din primul studiu la care simptomele s-au
ameliorat cu Stelara au continuat cu medicamentul (injectat sub piele) o data la 8 sau 12 saptamani
sau cu placebo. Dupa 44 saptamani de la inceperea tratamentului, simptomele colitei ulcerative au
disparut complet sau aproape complet la 44 % din pacientii carora li s-a administrat Stelara o data la
8 saptamani si la 38 % din pacientii carora li s-a administrat Stelara o data la 12 saptamani, fata de
24 % din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Copii

Un studiu care a cuprins 112 copii si adolescenti cu varste intre 2 si 17 ani, cu colita ulcerativa cu
activitate moderata pana la severa, a aratat ca Stelara a contribuit la reducerea activitatii bolii cand a
fost administrat initial prin perfuzie si apoi prin injectie subcutanata o data la 8-12 saptamani, timp de
44 de saptamani. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de copii si adolescenti la care boala a
intrat in remisie clinica, ceea ce inseamna ca simptomele lor au disparut sau aproape au disparut.
Remisia clinica a fost atinsa la 25% din pacienti (28 din 112) dupa 8 saptamani de tratament si la 41%
din pacienti (32 din 79) dupa 44 de saptamani de tratament. Studiul nu a comparat Stelara cu alt
tratament, dar rezultatele au fost comparabile cu cele observate la adultii tratati cu Stelara.

Studiile efectuate cu Stelara sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Stelara?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Stelara, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Stelara (care pot afecta cel mult 1 persoana din 100)
sunt dureri de cap si rinofaringita (inflamarea nasului si gatului). Reactia adversa cea mai grava
raportata asociata cu Stelara este hipersensibilitatea (reactie alergica) in forma grava.

Stelara este contraindicat la pacienti care au o infectie activa pe care medicul o considera importanta.
De ce a fost autorizat Padcev in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Stelara sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Agentia a considerat ca studiile au aratat ca Stelara este eficace in tratamentul adultilor si al copiilor cu
varsta peste 6 ani, cu forme moderate pana la severe de psoriazis in placi, la care alte tratamente nu
au dat rezultate sau nu au putut fi utilizate.

Pentru adultii cu artritd psoriazica la care starea nu se imbunatatise suficient cu MAMB, agentia a luat
nota de numarul limitat de tratamente disponibile si a considerat ca Stelara le-ar fi benefic.
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In boala Crohn, efectele Stelara de reducere a simptomelor la adulti si copii de cel putin 2 ani la care
alte tratamente nu dadusera rezultate sau nu puteau fi utilizate au fost considerate importante, avand
in vedere si nevoia medicalad nesatisfacuta a acestor pacienti. Reactiile adverse ale medicamentului au
fost considerate gestionabile.

In colita ulcerativd, studiile au ardtat c Stelara a fost eficace in tratamentul adultilor si copiilor cu
varsta peste 2 ani la care alte tratamente nu dadusera rezultate sau nu puteau fi utilizate. Reactiile
adverse au fost cele preconizate pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Stelara?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Stelara, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Stelara sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Stelara sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Stelara

Stelara a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16 ianuarie 2009.

Mai multe informatii despre Stelara, inclusiv prospectul si rapoartele de evaluare se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 07-2026.
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