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Opzelura (ruxolitinib)
Prezentare generala a Opzelura si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Opzelura si pentru ce se utilizeaza?

Opzelura este un medicament utilizat pentru tratarea vitiligoului nesegmentat, boala care cauzeaza
pete decolorate pe piele pe ambele parti ale corpului. La pacientii cu vitiligo, sistemul imunitar
(sistemul natural de aparare al organismului) atacad melanocitele (celulele pielii care produc pigment),
cauzand pe piele pete roz pal sau albe (depigmentare). Opzelura se utilizeaza la adulti si adolescenti
fncepand cu varsta de 12 ani, cu vitiligo nesegmentat care afecteaza si fata.

Opzelura contine substanta activa ruxolitinib.

Cum se utilizeaza Opzelura?

Opzelura se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul vitiligoului nesegmentat.

Opzelura este disponibil sub forma de crema care se aplica pe pielea depigmentata de doua ori pe zi.
Opzelura nu trebuie aplicat pe mai mult de 10 % din suprafata corpului in acelasi timp.

Tratamentul poate dura mai mult de 6 luni pentru a obtine repigmentarea satisfacatoare a pielii
(revenirea culorii pielii). Medicul poate opri tratamentul daca nu exista o ameliorare satisfacatoare
dupa un an de tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Opzelura, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Opzelura?

Substanta activa din Opzelura, ruxolitinibul, actioneaza prin blocarea enzimelor numite kinaze Janus
(JAK) 1 si 2, care sunt implicate in activitatea unei substante numite interferon-gamma (IFN-gamma).
in vitiligo, se considerd cd IFN-gamma joacd un rol in activitatea celulelor sistemului imunitar care
ataca melanocitele. Blocand enzimele JAK1 si JAK2, ruxolitinibul reduce capacitatea sistemului imunitar
de a distruge melanocitele, permitandu-le sa produca pigment.
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Ce beneficii a prezentat Opzelura pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au demonstrat ca Opzelura imbunatateste repigmentarea comparativ cu placebo
(un preparat inactiv).

Principalul indicator al eficacitatii a fost procentul de pacienti care au obtinut o ameliorare de cel putin
75 % a pigmentarii fetei, evaluata cu ajutorul unui scor standard pentru vitiligo facial (F-VASI75) dupa
6 luni.

Cele doud studii au cuprins in total 661 de pacienti cu vitiligo nesegmentat. In medie, aproximativ

31 % din pacientii care au primit Opzelura au obtinut o ameliorare de cel putin 75 % a pigmentarii
fetei dupa 6 luni de tratament, fata de aproximativ 10 % din cei care au primit placebo. Utilizdnd un
punctaj standard pentru pigmentarea corporala totala (T-VASI50), studiile au aratat, de asemenea, c3,
dupa 6 luni, pigmentarea corporala totala s-a imbunatatit cu cel putin 50 % la 22 % din pacientii care
au utilizat Opzelura, fata de 6 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Opzelura?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Opzelura, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Opzelura (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10)
este acneea la locul unde a fost aplicat medicamentul.

Opzelura este contraindicat la femei gravide sau care alapteaza.

De ce a fost autorizat Opzelura in UE?

S-a demonstrat ca Opzelura are efecte benefice asupra repigmentarii pielii la pacientii cu vitiligo
nesegmentat. in ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Opzelura sunt considerate
acceptabile. Desi medicamentele care contin ruxolitinib administrate pe cale orald sunt asociate cu
reactii adverse grave, nu se preconizeaza ca acestea vor aparea in asociere cu Opzelura, deoarece
medicamentul se utilizeazad sub forma de crema, cu conditia sa nu se aplice pe mai mult de 10 % din
suprafata corpului odata.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Opzelura sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Opzelura?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Opzelura, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Opzelura sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Opzelura sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Opzelura

Informatii suplimentare cu privire la Opzelura sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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