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Opzelura (ruxolitinib)
Sammanfattning av Opzelura och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Opzelura och vad anvands det for?

Opzelura ar ett Idkemedel som anvands for att behandla icke-segmentell vitiligo, en sjukdom som ger
upphov till hudfléckar utan pigmentering pa bada sidorna av kroppen. Hos patienter med vitiligo
angriper immunsystemet melanocyterna (de hudceller som tillverkar pigment) och orsakar blekrosa
eller vita flackar pa huden (depigmentering). Opzelura ges till vuxna och ungdomar frédn 12 ars alder
med icke-segmentell vitiligo som aven drabbar ansiktet.

Opzelura innehdller den aktiva substansen ruxolitinib.

Hur anvdnds Opzelura?

Opzelura ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
diagnos och behandling av icke-segmentell vitiligo.

Opzelura finns som en kram och ska appliceras pa den depigmenterade huden tvd gdnger om dagen.
Opzelura ska inte appliceras pa mer an 10 procent av kroppen pa en och samma gang.

Behandlingen kan behéva paga i éver 6 manader for att tillfredsstallande aterpigmentering av huden
(3tergdng till normal hudférg) ska uppnas. Lakaren kan avbryta behandlingen om ingen
tillfredsstallande forbattring ses efter ett ars behandling.

F6r mer information om hur du anvander Opzelura, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Opzelura?

Den aktiva substansen i Opzelura, ruxolitinib, verkar genom att blockera januskinas (JAK) 1 och 2, tva
typer av enzymer som medverkar i aktiviteten hos @mnet gammainterferon. Vid vitiligo tros
gammainterferon spela en roll i samband med aktiviteten hos de celler i immunsystemet som angriper
melanocyterna. Genom att blockera JAK1 och JAK2 minskar ruxolitinib immunsystemets férmaga att
forstora melanocyter s att dessa kan producera pigment igen.
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Vilka fordelar med Opzelura har visats i studierna?

Opzelura visades forbattra aterpigmenteringen jamfért med placebo (overksam behandling) i tva
huvudstudier.

Huvudmattet pa effekt var andelen patienter som uppnadde en férbattring p& minst 75 procent av
ansiktspigmenteringen efter 6 manader, vilket mattes med hjalp av en standardpoéang for
ansiktsvitiligo (F-VASI75).

De tva studierna omfattade sammanlagt 661 patienter med icke-segmentell vitiligo. I genomsnitt
uppnadde omkring 31 procent av patienterna som fick Opzelura en foérbattring av
ansiktspigmenteringen pa minst 75 procent efter 6 manaders behandling, jamfért med omkring

10 procent av dem som fick placebo. Studierna visade dven att den totala kroppspigmenteringen efter
6 manader hade forbattrats med minst 50 procent hos 22 procent av patienterna som fick Opzelura,
jamfoért med 6 procent av dem som fick placebo. For att mata detta anvdndes en standardpoang for
total kroppspigmentering (T-VASI50).

Vilka ar riskerna med Opzelura?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Opzelura finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Opzelura (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
ar akne pa den plats dar lakemedlet applicerats.

Gravida eller ammande kvinnor far inte anvénda Opzelura.
Varfor ar Opzelura godkant i EU?

Det har visats att Opzelura &r effektivt fér att dterpigmentera hud hos patienter med icke-segmentell
vitiligo. Nar det galler sakerheten anses de biverkningar som orsakas av Opzelura vara godtagbara.
Lakemedel innehallande ruxolitinib som tas genom munnen &r férknippade med allvarliga biverkningar.
Dessa forvantas dock inte upptrada med Opzelura eftersom det ror sig om en hudkram, under
forutsattning att den inte anvands pd mer &n 10 procent av kroppen per applicering.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Opzelura ar stérre an

riskerna och att Opzelura kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Opzelura?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Opzelura har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Opzelura kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Opzelura utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Opzelura

Mer information om Opzelura finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opzelura.
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