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Stelara (ustekinumab)
Prehlad o lieku Stelara a preco bol povoleny v EU

Co je liek Stelara a na ¢o sa pouziva?

Liek Stelara sa pouziva na liecbu tychto chorob:

e stredne zavazna az zavazna loziskova psoridza (choroba spbsobujluca Cervené Supinaté skvrny na
pokozke). Pouziva sa u dospelych a u deti od veku 6 rokov, ktorych ochorenie sa nezlepsilo
pomocou inej systémovej (celotelovej) lieCby psoridzy, napriklad cyklosporinom, metotrexatom
alebo PUVA (psoralénom a ultrafialovym Ziarenim pasma A) alebo ktori nemdZu pouzivat takato
lieCbu. PUVA je typ lieCby, pri ktorej pacient dostava liek nazyvany psoralén, a potom je vystaveny
ultrafialovému Ziareniu,

o aktivna psoriaticka artritida (zapal kibov stvisiaci so psoridzou) u dospelych, ak sa ochorenie
dostato¢ne nezmiernilo lie¢bou inymi liekmi, ktoré sa nazyvaju antireumatické lieky modifikujuce
ochorenie (DMARD). Liek Stelara mozno pouzivat samostatne alebo v kombinéacii s metotrexadtom
(typ DMARD),

e stredne aZ zavazne aktivna Crohnova choroba (choroba spdsobujlica zapal ¢riev) u dospelych a
deti s hmotnostou aspon 40 kg, ktorych ochorenie sa dostato¢ne nezmiernilo inou lie¢bou alebo
ktori nemdzu dostavat takuto liecbu,

e stredne aZ zavazne aktivna ulcerdzna kolitida (zapal hrubého creva spdsobujlci vredy a krvacanie)
u dospelych, ktorych ochorenie sa dostato¢ne nezmiernilo inou lieCbou ulceréznej kolitidy alebo
ktori nemdZu pouzivat takuto liecbu.

Liek Stelara obsahuje lieCivo ustekinumab.

Ako sa liek Stelara pouziva?

Vydaj lieku Stelara je viazany na lekarsky predpis a ma sa podavat len pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s diagnostikovanim a lieCbou ochoreni, na liecbu ktorych sa liek Stelara pouziva.

Pri loZiskovej psoridze a psoriatrickej artritide sa liek Stelara podava ako podkoznd injekcia. Styri
tyzdne po prvej injekcii nasleduje dalsia injekcia. Potom sa podava jedna injekcia kazdych 12 tyzdnov.

Pri Crohnovej chorobe a ulcerdznej kolitide sa liecba liekom Stelara zacina vo forme infuzie (na
kvapkanie) do zily, ktora trva minimalne jednu hodinu. Osem tyzdfiov po prvej inflzii sa liek Stelara
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podava ako podkozna injekcia. Pacientom sa potom liek Stelara podava podkozne kazdych 8 alebo 12
tyzdnov v zavislosti od toho, ako dobre odpovedaju na liecbu.

Ak sa lekar domnieva, ze je to vhodné, pacienti alebo ich oSetrovatelia m6zu po zaskoleni injekciu
podavat sami. Viac informécii o pouzivani lieku Stelara si preditajte v pisomnej informécii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Stelara acinkuje?

Liecivo lieku Stelara, ustekinumab, je monoklonalna protilatka, Co je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal Specificky ciel v tele a naviazal sa nan. Ustekinumab sa naviaZze na dve mediatorové
molekuly v imunitnom systéme nazyvané interleukin 12 a interleukin 23. Obidva sa podielaju na
zapalovych a inych procesoch, ktoré su dolezité pri psoridze, psoriatrickej artritide, Crohnovej chorobe
a ulceréznej kolitide. Naviazanim sa na ne a blokovanim ich aktivity ustekinumab znizuje aktivitu
imunitného systému a symptémy ochorenia.

Aké prinosy lieku Stelara boli preukazané v stadiach?

Loziskova psoriaza

Pri lieCbe stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridzy bol liek Stelara ucinnejsi ako placebo
(zdanlivy liek) v dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 996 dospelych. U viac
ako polovice tychto pacientov zlyhali iné lieky na psoriazu, neboli tolerované alebo ich pacienti nemohli
uzivat. Hlavnym meradlom Géinnosti bol podéet pacientov, u ktorych sa po 12 tyZdfioch pozorovalo
zlepsSenie skdére symptdmov najmenej o 75 %. Po sihrnnom vyhodnoteni vysledkov tychto dvoch
hlavnych studii u dospelych sa symptéomy po 12 tyzdnoch zmiernili u priblizne 69 % pacientov
dostavajucich liek Stelara v porovnani s priblizne 3 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Z dlhodobych vysledkov tychto $tudii vyplyva, ze pri nepretrzitej lie¢be v dizke trvania 5 rokov sa
liecbou liekom Stelara zachova zlepsSenie symptdémov. V Stadii porovnavajlcej liek Stelara a etanercept
(dalsi liek pouzivany na psoridzu) sa preukazalo, ze liek Stelara je po 12 tyzdnoch liecby Gcinnejsi ako
etanercept.

Na dalsich dvoch studiach sa zucastnili deti so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoridzou.
Hlavnym meradlom Ucinnosti v obidvoch studidch bol pocet pacientov, u ktorych sa skére symptémov
po 12 tyzdnoch lieCby zlepsilo. Na prvej studii sa zucastnilo 110 deti vo veku od 12 do 18 rokov. Deti
dostavali placebo alebo liek Stelara. Priblizne 69 % deti, ktoré dostavali liek Stelara, dosiahlo skore bez
symptémov alebo s minimalnymi symptémami v porovnani s 5 % pacientov, ktori dostavali placebo.
Na druhej Studii sa zucastnilo 44 deti vo veku od 6 do 11 rokov, pricom vsetky deti dostavali liek
Stelara. Priblizne 77 % deti dosiahlo skdre bez symptdémov alebo s minimalnymi symptémami. V tejto
Studii sa liek Stelara neporovnaval s placebom alebo inou lie¢bou.

Psoriaticka artritida

Pri lieCbe aktivnej psoriatickej artritidy sa liek Stelara porovnaval s placebom v dvoch hlavnych
Stddiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 927 dospelych, ktorych ochorenie nebolo dostatocne
kontrolované predchadzajucimi liekmi. V obidvoch studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti pocet
pacientov, ktorych skdére symptémov sa po 24 tyzdnoch zlepsilo. V prvej studii sa skére symptémov
zlepsilo u priblizne 42 % pacientov, ktori dostavali liek Stelara v davke 45 mg, a u 50 % pacientov,
ktori dostavali 90 mg, v porovnani s priblizne 23 % pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej studii
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sa skore symptoémov zlepsilo u priblizne 44 % pacientov, ktori dostavali ktorukolvek z davok lieku
Stelara, v porovnani s 20 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Crohnova choroba
Dospeli

Pri lieCbe Crohnovej choroby sa liek Stelara (podavany vo forme inflzie) porovnaval s placebom

v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 1 369 dospelych so stredne aktivnym az zavazne
aktivnym ochorenim. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych sa skére symptémov
zlepsilo Sest tyzdriov po infuzii. V prvej $tudii sa skdre symptémov zlepsilo u priblizne 34 % pacientov,
ktori dostavali liek Stelara, v porovnani s 21 % pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej studii
vysledky dosahovali Uroven 56 % pre liek Stelara a 29 % pre placebo.

Niektori pacienti z dvoch hlavnych studii pokracovali v lieCbe liekom Stelara (podavanym podkoznou
injekciou) podavanym bud kazdych 8 alebo 12 tyzdnov, alebo dostavali placebo. Po 44 tyzdrioch od
zaciatku lieCby podkoznou injekciou sa priznaky Crohnovej choroby podstatne znizili u 53 % pacientov
liecenych liekom Stelara kazdych 8 tyzdnov a u 49 % pacientov lieCenych liekom Stelara kazdych

12 tyzdiiov, v porovnani s 36 % pacientov lie¢enych placebom.

Deti

Na hlavnej studii sa ztcastnilo 48 deti so stredne zavaznou az zavaznou aktivnou Crohnovou chorobou,
ktorych ochorenie nebolo dostatocne kontrolované predchadzajucimi liecbami alebo ktoré nemohli
dostdvat takéto lie¢by. Deti dostavali jednu davku lieku Stelara podavanu formou inflzie, po ktorej
nasledovali injekcie pod kozu kazdych 8 alebo 12 tyzdiov pocas 44 tyzdnov. Z vysledkov vyplynulo, ze
osem tyzdnov po podani infuzie symptomy vymizli alebo takmer vymizli u 52 % (25 zo 48) deti. Z
podpornych udajov vyplynulo, Ze tento pocet zostal na konci Studie rovnaky. V studii sa neporovnaval
liek Stelara s placebom ani so ziadnym inym liekom.

Ulcero6zna kolitida

Pri lieCbe ulcerdznej kolitidy sa liek Stelara (podavany formou inflzie) porovnaval s placebom v dvoch
hlavnych stddiach. Na prvej Studii sa zucastnilo 961 pacientov so stredne az zdvazne aktivhym
ochorenim. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bol pocet pacientov, ktorych symptomy vymizli alebo takmer
vymizli 9 tyzdiiov po infuzii. Symptémy zmizli alebo takmer zmizli u 16 % pacientov, ktori dostavali
liek Stelara v porovnani s 5 % pacientov, ktori dostavali placebo.

V druhej studii celkovo 523 pacientov z prvej studie, ktorych symptémy sa lieCbou liekom Stelara
zlepsili, pokracovalo v liecbe tymto liekom (podavanym pod kozu) podavanym bud kazdych 8 alebo
12 tyzdnov alebo sa im podavalo placebo. Po 44 tyzdnoch od zaciatku lieCby priznaky ulceréznej
kolitidy vymizli alebo takmer vymizli u 44 % pacientov, ktori dostavali liek Stelara kazdych 8 tyzdriov,
a u 38 % pacientov, ktori dostavali liek Stelara kazdych 12 tyzdnov, v porovnani s 24 % pacientov,
ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Stelara?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Stelara a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Stelara (pozorované u viac ako 1 osoby z 20 pocas klinickych
skusani) st bolest hlavy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Najzavaznejsi vedlajsi G¢inok hldseny
pri pouzivani lieku Stelara je zavazna hypersenzitivita (alergicka reakcia).

Liek Stelara sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou infekciou, ktor( lekar povazuje za zavaznd.

Preco bol liek Stelara povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Stelara su vacéSie ako jeho rizikd a méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Agentlra sa domnieva, ze v Studidch sa preukdzalo, ze liek Stelara je Ucinny pri lieCbe dospelych a deti
vo veku od 6 rokov s miernou az zavaznou loziskovou psoridzou, v pripade ktorych neucinkovali alebo
sa nemohli pouzit iné lieky.

V pripade dospelych so psoriatickou artritidou, ktorych stav sa dostatocne nezlepsil liekmi DMARD,
agentlra poznamenala, Ze existuje obmedzeny pocet liekov a dospela k zaveru, zZe liek Stelara je pre
tychto pacientov prinosny.

Pri Crohnovej chorobe sa Gcinky lieku Stelara povazuju za vyznamné pri zmierfiovani priznakov u
pacientov, u ktorych iné lieky neléinkovali alebo ktori takéto lieky nemohli dostavat, aj vzhladom na
nenaplnend lieCebnl potrebu tychto pacientov. Vedlajsie GcCinky lieku sa povazovali za zvladnutelné.

V pripade ulcerdznej kolitidy sa na zaklade studii ukazalo, ze liek Stelara je Ucinny pri lieCbe pacientov,
u ktorych iné lieky nedcinkovali alebo ktori takéto lieky nemohli dostavat. VedlajSie ucinky zodpovedali
oCakdavaniam pre tento liek.

7 va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Stelara?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Stelara boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Stelara sa neustéle kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Stelara sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Stelara

Lieku Stelara bolo 16. janudra 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Stelara sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2025
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