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Opzelura (ruksolitinibs)
Opzelura parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Opzelura un kapec tas lieto?

Opzelura ir zales, ko lieto, lai arstétu nesegmentalu vitiligo. Ta ir slimiba, kas izraisa adas plankumus,
kas zaudéjusi krasu, abas kermena pusés. Pacientiem ar vitiligo iminsistéma (organisma dabiska
aizsargsistéma) uzbrik melanocitiem (adas stinam, kas veido pigmentu), izraisot bali sartus vai baltus
adas plankumus (depigmentaciju). Opzelura lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar
nesegmentalu vitiligo, kas ietekmé ari seju.

Opzelura satur aktivo vielu ruksolitinibu.

Ka lieto Opzelura?

Opzelura var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
nesegmentala vitiligo diagnostika un arstésana.

Opzelura ir pieejamas ka kréms, kas jauzklaj uz depigmentetas adas divas reizes diena. Opzelura
nedrikst vienlaikus uzklat uz vairak neka 10 % kermena virsmas.

Arstéana var bit nepiecieSama ilgak par 6 ménesiem, lai panaktu apmierino$u adas pigmentaciju
(adas krasas atjaunosanos). Ja péc vienu gadu ilgas arstésanas nav panakts apmierinoss uzlabojums,
arsts var arstésanu partraukt.

Papildu informaciju par Opzelura lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Opzelura darbojas?

Opzelura aktiva viela ruksolitinibs darbojas, blok€jot enzimus, ko dévé par Janus kinazi (JAK) 1 un 2,

kas ir iesaistiti vielas, ko dévé par gamma-interferona (IFN-gamma), darbiba. Tiek uzskatits, ka vitiligo
gadijuma IFN-gamma ietekmé to iminsistémas Stinu darbibu, kas uzbrik melanocitiem. Blok&jot JAK1
un JAK2, ruksolitinibs mazina iminsistémas spé&ju iznicinat melanocitus, laujot tiem sintezét pigmentu.
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Kadi Opzelura ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Opzelura salidzinajuma ar placebo (fiktivu arstésanu), uzlabo
pigmentacijas atjaunosanos.

Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu Tpatsvars, kuri péc seSiem ménesiem sasniedza sejas
pigmentacijas uzlaboSanos vismaz par 75 %, mérot péc standarta punktu skaita sejas vitiligo (F-
VASI75).

Divos pétijumos piedalijas kopuma 661 pacients ar nesegmentalu vitiligo. Vidéji péc 6 ménesus ilgas
arstésanas aptuveni 31 % pacientu, kuri sanéma Opzelura, novéroja sejas pigmentacijas uzlabojumu
par vismaz 75 % salidzinajuma ar aptuveni 10 % pacientu, kuri sanéma placebo. Izmantojot standarta
punktu skaitu par kop&jo kermena pigmentaciju (T-VASI50), pétijumi ari paradija, ka péc 6 ménesiem
kopé&ja kermena pigmentacija par 50 % uzlabojas vismaz 22 % pacientu, kuri lietoja Opzelura
salidzinajuma ar 6 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Opzelura?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Opzelura, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Opzelura blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir akne zaJu uzklasanas
vieta.

Sievietes, kuras ir stavokli vai baro bérnu ar kriti, nedrikst lietot Opzelura.

Kapéc Opzelura ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Opzeluralabvéligi ietekmé adas repigmentaciju pacientiem ar nesegmentalu vitiligo.
Attieciba uz droSumu Opzelura blakusparadibas tiek uzskatitas par pienemamam. Lai gan iekskigi
lietojamas ruksolitiniba zales ir saistitas ar nopietnam blakusparadibam, nav sagaidams, ka tas varétu
rasties, lietojot Opzelura, jo tas lieto ka krému ar nosacijumu, ka tas nelieto vairak neka uz 10 %
kermena viena lietoSanas reize.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Opzelura, parsniedz So zalu radito risku, un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Opzelura lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Opzelura lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Opzelura lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Opzeluralietosanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Opzelura

Sikaka informacija par Opzelura ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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