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Opzelura (ruxolitinib)
Az Opzelura-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer az Opzelura és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Opzelura a nem szegmentalis vitiligo kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ez a betegség a bor
foltokban jelentkez6 szinvesztését okozza a test mindkét oldalan. A vitiligéban szenved6 betegeknél az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6rendszere) megtamadja a melanocitakat (a bor
festékanyagat termeld sejteket), ami halvany rézsaszin vagy fehér bérfoltokat (depigmentacid) okoz.
Az Opzelura-t olyan felnGtteknél és legalabb 12 éves serdiiléknél alkalmazzak, akik az arcot is érint6
nem szegmentalis vitiligéban szenvednek.

Az Opzelura hatdéanyaga a ruxolitinib.

Hogyan kell alkalmazni az Opzelura-t?

Az Opzelura csak receptre kaphatd, és a kezelést a nem szegmentalis vitiligo diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie.

Az Opzelura krém formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer kell alkalmazni a pigmenthidanyos
bdrfeltleten. Az Opzelura-t nem szabad egyidejlleg a test fellletének tobb mint 10%-an alkalmazni.

s

visszatéréséhez). Ha egy év utan nem tapasztalhato kielégitd javulds, a kezel6orvos ledllithatja a
kezelést.

Az Opzelura alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Opzelura?

Az Opzelura hatéanyaga, a ruxolitinib, a Janus-kinaz (JAK) 1 és 2 néven ismert enzimek gatlasa révén
fejti ki hatasat, mely enzimek az interferon-gamma (IFN-gamma) nev( anyag aktivitdsaban vesznek
részt. Ugy vélik, hogy a vitiligo esetében az IFN-gamma szerepet jatszik az immunrendszer
melanocitakat tamado sejtjeinek aktivitasaban. A JAK1 és a JAK2 gatldsa révén a ruxolitinib csokkenti
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az immunrendszer melanocitak elpusztitasara vald képességét, lehetdvé téve, hogy azok pigmentet
termeljenek.

Milyen el6nyei voltak az Opzelura alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

2 f6 vizsgalatban kimutattdk, hogy az Opzelura a placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel)
0sszehasonlitva fokozza a repigmentaciot.

A hatasossag fé mutatdja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél az arc pigmentaciéja 6 hdonap
elteltével legaldbb 75%-0s javulast mutatott az arcbért érint6 vitiligdval kapcsolatos standard skala (F-
VASI75) alapjan.

A két vizsgalatban 0sszesen 661, nem szegmentalis vitiligdban szenvedd beteg vett részt. Az Opzelura-
t kapott betegek atlagosan kortlbelll 31%-anal javult legalabb 75%-kal az arc pigmentacidja 6
honapos kezelést kdvetéen, szemben a placebdt kapott betegek korllbellil 10%-aval. A teljes
mutattak, hogy 6 hdnap elteltével a teljes testfellilet pigmentacioja legalabb 50%-kal javult az
Opzelura-t kapott betegek 22%-anal, mig ez az arany a placebot kapott betegek esetében 6% volt.

Milyen kockazatokkal jar az Opzelura alkalmazasa?

Az Opzelura alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Opzelura leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a gydgyszer
alkalmazasanak helyén fellép6 akné.

Varandds vagy szoptatd nék nem alkalmazhatjak az Opzelura-t.

Miért engedélyezték az Opzelura forgalomba hozatalat az EU-ban?

TP

szenvedl betegeknél. A biztonsdgossagot illetéen az Opzelura mellékhatasai elfogadhaténak
tekinthet6k. Bar a szajon at szedett ruxolitinib gydgyszerekhez sulyos mellékhatasok tarsulnak, ezek a
hatdsok varhatdéan nem jelentkeznek az Opzelura-val végzett kezelés soran, mivel azt krémként
alkalmazzak, feltéve, hogy egy alkalmazas nem érinti a test felliletének tobb mint 10%-at.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Opzelura alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Opzelura biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Opzelura biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Opzelura alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Opzelura alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Opzelura-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Opzelura-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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