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Opzelura (ruxolitinib)
Harsa generali lejn Opzelura u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Opzelura u ghal xiex jintuza?

Opzelura hija medicina li tintuza ghat-trattament ta’ vitiligo mhux segmentali, marda li tikkawza li
rgajja’ fil-gilda jitilfu I-kulur fuq iz-zewg nahat tal-gisem. F'pazjenti b'vitiligo, is-sistema immunitarja
(id-difizi naturali tal-gisem) tattakka I-melanociti (ic-celloli tal-gilda li jaghmlu I-pigment), u b’hekk
tikkawza rgajja’ ta’ gilda b’lewn roza c¢ar jew abjad (telf tal-pigmentazzjoni). Opzelura jintuza f'adulti u
adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena b'vitiligo mhux segmentali li jaffettwa wkoll il-wi¢¢.

Opzelura fih is-sustanza attiva ruxolitinib.
Kif jintuza Opzelura?

Opzelura jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
li ghandu esperjenza fid-dijanjosi u fit-trattament ta’ vitiigo mhux segmentali.

Opzelura jigi bhala krema |li ghandha tigi applikata fuq il-gilda b’telf ta’ pigmentazzjoni darbtejn
kuljum. Opzelura ma ghandux jigi applikat ghal aktar minn 10 % tal-gisem fl-istess hin.

It-trattament jista’ jkun mehtiega ghal aktar minn 6 xhur biex tinkiseb pigmentazzjoni mill-gdid
sodisfacenti tal-gilda (il-gilda terga’ tikseb il-kulur normali taghha). It-tabib jista’ jwaqqaf it-trattament
jekk ma jkunx hemm titjib sodisfacenti wara sena ta’ trattament.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Opzelura, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Opzelura?

Is-sustanza attiva f'Opzelura, ir-ruxolitinib, tahdem billi timblokka enzimi maghrufa bhala Janus kinase
(JAK) 1 u 2, li huma involuti fl-attivita ta’ sustanza msejha gamma interferon (IFN-gamma). Fil-kaz ta’
vitiligo, huwa mahsub li I-IFN-gamma ghandu rwol fl-attivita tac-celloli tas-sistema immunitarja li
jattakkaw il-melanoditi. Billi timblokka I-JAK1 u I-JAK2, ir-ruxolitinib tnaqqas il-kapacita tas-sistema
immunitarja li teqred il-melanociti, u b’hekk tippermettilhom jipproducu I-pigment.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Opzelura li hargu mill-istudji?

F'zewg studji ewlenin, intwera li Opzelura jtejjeb il-pigmentazzjoni mill-gdid meta mgabbel mal-placebo
(trattament fint).

IlI-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu titjib ta’ mill-ingas 75 % fil-
pigmentazzjoni ta’ wicchom kif imkejjel bl-uzu ta’ puntegg standard ghall-vitiligo fil-wi¢¢ (F-VASI75)
wara 6 xhur.

1z-zewg studji kienu jinvolvu total ta’ 661 pazjent li kellhom vitiligo mhux segmentali. Bhala medja,
madwar 31 % tal-pazjenti li nghataw Opzelura kisbu titjib ta’ mill-ingas 75 % fil-pigmentazzjoni ta’
wicchom wara 6 xhur ta’ trattament, meta mgabbla ma’ madwar 10 % ta’ dawk li nghataw il-placebo.
Bl-uzu ta’ puntegg standard ghall-pigmentazzjoni totali tal-gisem (IT-VASI50), |-istudji komplew juru
li, wara 6 xhur, il-pigmentazzjoni totali tal-gisem tjiebet b’'mill-inqas 50 % fi 22 % tal-pazjenti li uzaw
Opzelura meta mgabbla ma’ 6 % ta’ dawk li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Opzelura?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Opzelura, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Opzelura (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa akne
fis-sit fejn tkun giet applikata I-medicina.

Nisa tgal jew li ged ireddghu m’ghandhomx juzaw Opzelura.
Ghaliex Opzelura gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Opzelura ghandu effetti ta’ benefic¢ju fuq il-pigmentazzjoni mill-gdid tal-gilda f'pazjenti
b’vitiligo mhux segmentali. F'termini ta’ sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Opzelura huma kkunsidrati
bhala accettabbli. Filwaqt li I-medicini ta’ ruxolitinib mehuda mill-halg huma assocjati ma’ effetti
sekondariji serji, dawn I|-effetti mhumiex mistennija li jsehfhiu b’Opzelura peress li jintuza bhala krema,
dment li ma jintuzawx fuq aktar minn 10 % tal-gisem f'applikazzjoni wahda.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta” Opzelura huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Opzelura?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Opzelura.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Opzelura hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Opzelura huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Opzelura

Aktar informazzjoni dwar Opzelura tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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