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Opzelura (ruxolitinib)
Prehlad o lieku Opzelura a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Opzelura a na &o sa pouziva?

Liek Opzelura sa pouziva na liecbu nesegmentalneho vitiliga, ¢o je ochorenie, ktoré sp6sobuje stratu
farby koze a prejavuje sa Skvrnami na obidvoch strandch tela. U pacientov s vitiligom imunitny systém
(prirodzena obrana tela) napada melanocyty (kozné bunky, ktoré vytvaraju pigment), ¢o sposobuje
Skvrny bledoruzovej alebo bielej koze (depigmentaciu). Liek Opzelura sa pouziva u dospelych a
dospievajlcich vo veku od 12 rokov s nesegmentalnym vitiligom, ktoré postihuje aj tvar.

Liek Opzelura obsahuje lieCivo ruxolitinib.

Ako sa liek Opzelura pouziva?

Vydaj lieku Opzelura je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lie¢cbou nesegmentalneho vitiliga.

Liek Opzelura je k dispozicii vo forme krému, ktory sa aplikuje na depigmentovanu kozu dvakrat
denne. Liek Opzelura sa nema aplikovat na viac ako 10 % tela stcéasne.

Na dosiahnutie uspokojivej pigmentacie koze (navrat farby koze) méze byt potrebna lie¢ba trvajlca
viac ako 6 mesiacov. Ak po jednom roku liecby nedojde k uspokojivému zlepseniu, lekar moze lieCbu
zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Opzelura si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Opzelura Gcinkuje?

Liecivo lieku Opzelura, ruxolitinib, Gcinkuje tak, ze blokuje enzymy zndme ako Janusova kinaza (JAK) 1
a 2, ktoré sa podielaju na p6sobeni latky nazyvanej interferon-gamma (IFN-gamma). Predpoklada sa,
ze IFN-gamma vo vitiligu zohrava ulohu pri ¢innosti buniek imunitného systému, ktoré napadaju
melanocyty. Zablokovanim JAK1 a JAK2 ruxolitinib znizuje schopnost imunitného systému nicit
melanocyty, ¢o im umozniuje produkovat pigment.
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Aké prinosy lieku Opzelura boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Opzelura zlepsSuje repigmentaciu v porovnani
s placebom (zdanlivym liekom).

Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel pacientov, ktori dosiahli aspon 75 % zlepSenie pigmentacie
tvare merané pomocou Standardného skore pre tvarové vitiligo (F-VASI75) po 6 mesiacoch.

Na tychto dvoch studidch sa ztcastnilo celkovo 661 pacientov s nesegmentalnym vitiligom. Aspon

75 % zlepsSenie pigmentacie tvare po 6 mesiacoch liecby dosiahlo v priemere priblizne 31 % pacientov,
ktori dostavali liek Opzelura, v porovnani s priblizne 10 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Na zdklade standardného skére celkovej pigmentacie tela (T-VASI50) sa v studiach dalej preukazalo,
Ze po 6 mesiacoch sa celkova pigmentacia tela zlepsila najmenej o 50 % u 22 % pacientov, ktori
pouzivali liek Opzelura, v porovnani so 6 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Opzelura?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Opzelura a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Opzelura (ktory mdze postihnut az 1 osobu z 10) je akné na mieste
aplikacie lieku.

Tehotné alebo dojéiace zeny nesmu pouzivat liek Opzelura.
Preco bol liek Opzelura povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Opzelura ma priaznivy ucinok na repigmentaciu koze u pacientov s
nesegmentalnym vitiligom. Pokial' ide o bezpe¢nost, vedlajsie ucinky lieku Opzelura sa povazuju za
prijatelné. Zatial ¢o lieky obsahujlce ruxolitinib uzivané Gstami su spojené so zavaznymi vedlajsSimi
ucinkami, neocakava sa, Ze sa tieto ucinky objavia pri pouzivani lieku Opzelura, kedZe sa pouziva ako

krém, za predpokladu, Ze sa naraz nepouZije na viac ako 10 % tela.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Opzelura su vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Opzelura?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Opzelura boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Opzelura sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Opzelura sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Opzelura

Dalsie informécie o lieku Opzelura sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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