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Opzelura (ruxolitinib)
Um resumo sobre Opzelura e porque esta autorizado na UE

O que é Opzelura e para que é utilizado?

Opzelura é um medicamento utilizado para o tratamento do vitiligo ndo-segmentar, uma doencga que
causa manchas despigmentadas na pele e que afeta o corpo por inteiro. Nos doentes com vitiligo, o
sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) ataca os melandcitos (as células da pele que
produzem pigmento), causando maculas de cor rosa palida ou branca (despigmentacdo). Opzelura é
utilizado em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade com vitiligo ndo-segmentar que
também afeta o rosto.

Opzelura contém a substancia ativa ruxolitinib.
Como se utiliza Opzelura?

Opzelura s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento do vitiligo ndo-segmentar.

Opzelura esta disponivel na forma de um creme a aplicar na pele despigmentada duas vezes por dia.
Opzelura ndo deve ser aplicado em mais de 10 % do corpo ao mesmo tempo.

O tratamento pode ser necessario durante mais de 6 meses para obter uma repigmentacdo satisfatéria
da pele (retorno da cor da pele). O médico podera interromper o tratamento se ndo houver uma
melhoria satisfatoria apés um ano de tratamento.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Opzelura, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Opzelura?

O modo de funcionamento da substancia ativa de Opzelura, o ruxolitinib, consiste em bloquear as
enzimas chamadas Janus cinases (JAK) 1 e 2, que estdo envolvidas na atividade de uma substancia
denominada interferdo-gama (IFN-gama). No vitiligo, pensa-se que o IFN-gama desempenha um papel
na atividade das células do sistema imunitario que atacam os melandcitos. Ao bloquear as enzimas
JAK1 e JAK2, o ruxolitinib reduz a capacidade do sistema imunitario de destruir os melandcitos,
permitindo-lhes produzir pigmentos.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us :
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Quais os beneficios demonstrados por Opzelura durante os estudos?

Em 2 estudos principais, Opzelura demonstrou melhorar a repigmentagao em comparagdo com um
placebo (tratamento simulado).

O principal parametro de eficacia foi a percentagem de doentes que alcancaram uma melhoria de pelo
menos 75 % na pigmentacdo do rosto, medida através de uma pontuacdo padrao para o vitiligo facial
(F-VASI75) apds 6 meses.

Os 2 estudos incluiram um total de 661 doentes com vitiligo ndo-segmentar. Em média, cerca de 31 %
dos doentes que receberam Opzelura alcangaram uma melhoria de pelo menos 75 % na pigmentacao
do rosto apds 6 meses de tratamento, em comparacdo com cerca de 10 % dos doentes que receberam
o placebo. Utilizando uma pontuacao padrdo para a pigmentacao corporal total (T-VASI50), os estudos
demonstraram ainda que, ap6s 6 meses, a pigmentacao corporal total melhorou em, pelo menos,

50 % em 22 % dos doentes que utilizaram Opzelura, em comparacao com 6 % dos que receberam o
placebo.

Quais sao os riscos associados a Opzelura?

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Opzelura, consulte o Folheto Informativo.

O efeito secundario mais frequente associado a Opzelura (que pode afetar 1 em cada 10 pessoas) é a
acne no local da aplicagdo do medicamento.

A utilizacdo de Opzelura é contraindicada em mulheres gravidas ou a amamentar.

Porque esta Opzelura autorizado na UE?

Opzelura demonstrou ter efeitos benéficos na repigmentacdo da pele em doentes com vitiligo ndo-
segmentar. Em termos de seguranca, os efeitos secundarios de Opzelura sdo considerados aceitaveis.
Embora os medicamentos que contém ruxolitinib tomados por via oral estejam associados a efeitos
secundarios graves, ndo se prevé que estes efeitos ocorram com Opzelura, uma vez que é utilizado
como creme, desde que ndo seja utilizado em mais de 10 % do organismo numa aplicagdo.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Opzelura sdo superiores aos seus
riscos e o que medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Opzelura?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Opzelura.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Opzelura sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Opzelura sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger as doentes.

Outras informacoes sobre Opzelura

Mais informacoes sobre Opzelura podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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