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Stelara (ustekinumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Stelara i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Stelara i w jakim celu sie go stosuje

Stelara to lek stosowany w leczeniu nastepujacych choréb:

e umiarkowana do ciezkiej postac tuszczycy plackowatej (choroba powodujaca wystepowanie
czerwonych, tuszczacych sie plam na skorze). Lek stosuje sie u oséb dorostych i dzieci powyzej 6.
roku zycia, u ktérych nie nastgpita poprawa stanu zdrowia lub ktérzy nie mogg stosowac innych
rodzajow terapii ukladowej (ogélnoustrojowej) przeciw tuszczycy, takich jak cyklosporyna,
metotreksat lub metoda PUVA (psoralen w potaczeniu z promieniowaniem ultrafioletowym (UVA)).
PUVA to metoda leczenia polegajaca na podawaniu pacjentom leku o nazwie psoralen przed
naswietlaniem promieniami ultrafioletowymi;

e aktywna postac tuszczycowego zapalenia stawéw (zapalenie stawow zwigzane z tuszczyca) u oséb
dorostych, u ktérych nie nastgpita dostateczna poprawa stanu zdrowia za pomocg leczenia
przeciwreumatycznymi srodkami modyfikujgcymi przebieg choroby (Disease-Modifying Anti-
Rheumatic Drugs, DMARD). Lek Stelara mozna stosowa¢ w monoterapii lub w potaczeniu z
metotreksatem (lek z grupy DMARD);

e umiarkowana do ciezkiej postac¢ aktywnej choroby Lesniowskiego-Crohna (choroba powodujaca
zapalenie jelita grubego) u oséb dorostych, u ktérych nie wystapita wystarczajaca poprawa stanu
zdrowia za pomocg innych rodzajéw leczenia lub u ktérych takiego leczenia nie mozna zastosowac.

e umiarkowana do ciezkiej posta¢ aktywnego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (zapalenie
jelita grubego powodujgce owrzodzenie i krwawienia) u oséb dorostych, u ktérych nie nastagpita
wystarczajaca poprawa stanu zdrowia za pomoca innych rodzajéw leczen lub ktérzy nie moga by¢
poddani takim rodzajom leczen.

Lek zawiera substancje czynng ustekinumab.

Jak stosowacé lek Stelara

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywa¢ sie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu chordéb, w ktorych ten lek jest stosowany.
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W tuszczycy plackowatej i w tuszczycowym zapaleniu stawow lek Stelara jest wstrzykiwany pod skore.
W przypadku dorostych normalna dawka wynosi 45 mg, podczas gdy u dzieci z tuszczyca plackowatyg
dawka zalezy od masy ciata. Dawka u pacjentéw wazgcych powyzej 100 kg wynosi 90 mg w przypadku
tuszczycy plackowatej, a dawke te mozna rozwazyc¢ rowniez dla pacjentow z tuszczycowym zapaleniem
stawéw. Cztery tygodnie po pierwszym zastrzyku podaje sie kolejny, a potem kazdy kolejny co 12
tygodni.

W przypadku choroby Le$niewskiego-Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego leczenie
rozpoczyna sie od dozylnego wlewu leku Stelara przez co najmniej godzine. Dawka zalezy od masy
ciata pacjenta. Osiem tygodni od podania pierwszego wlewu dawke 90 mg wstrzykuje sie pod skore.
Nastepnie pacjentom nalezy podawac lek Stelara we wstrzyknieciu podskérnym co 8-12 tygodni w
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Jesli lekarz uzna to za stosowne, po odpowiednim przeszkoleniu pacjent lub jego opiekun mogg
wykonywac wstrzykniecia podskorne samodzielnie. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Stelara znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Stelara

Substancja czynna zawarta w leku Stelara, ustekinumab, to przeciwciato monoklonalne — rodzaj biatka,
ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato okreslone cele w organizmie oraz
wigzato sie z tymi strukturami. Ustekinumab przytgcza sie do dwdch czasteczek przekaznikowych w
uktadzie odpornosciowym, zwanych interleuking 12 i interleuking 23. Obie te czasteczki uczestniczg w
rozwoju procesu zapalnego i innych procesach istotnych w tfuszczycy, tuszczycowym zapaleniu stawow i
chorobie Le$niowskiego-Crohna i wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego. Blokujac ich dziatanie,
ustekinumab zmniejsza aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego i tagodzi objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Stelara wykazane w badaniach

tuszczyca plackowata

W leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej lek Stelara byt skuteczniejszy od
placebo (leczenie pozorowane) w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 1996 dorostych
pacjentow. W przypadku potowy tych pacjentéw inne rodzaje leczenia fuszczycy nie powiodty sie, nie
byty tolerowane lub pacjenci nie mogli ich przyjmowac. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw, w przypadku ktérych po 12 tygodniach ocena objawéw ulegta poprawie o co najmniej
75%. Biorac pod uwage tacznie wyniki dwoch badan gtéwnych u oséb dorostych, po 12 tygodniach do
ustgpienia objawéw doszto u ok. 69% pacjentéw przyjmujacych lek Stelara, natomiast w przypadku
pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst 3%.

Dtugoterminowe wyniki tych badan wykazaty, ze utrzymanie ciggtego leczenia za pomoca leku Stelara
przez 5 lat powodowato ustepowanie objawdéw w tym okresie. Badanie poréwnujace lek Stelara z
etanerceptem (inny lek stosowany w leczeniu tuszczycy) potwierdzito wyzsza skutecznosc tego
pierwszego po 12 tygodniach leczenia.

Dwa badania przeprowadzono na dzieciach z umiarkowang lub ostrg tuszczycg plackowata. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci dla obu badan bytg liczba pacjentow, u ktérych wyniki w zakresie
objawéw ulegty poprawie po 12 tygodniach. W pierwszym badaniu gtdwnym wzieto udziat 110 dzieci w
wieku od 12 do 18 lat. Dzieciom podawano placebo lub lek Stelara. Ok. 69% dzieci, ktére otrzymywaty
lek Stelara uzyskato wynik ,brak objawéw” lub ,,minimalne objawy”, natomiast w przypadku pacjentow
przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst 5%. W drugim badaniu wzieto udziat 44 dzieci w wieku od
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6 do 11 lat. Wszystkie dzieci otrzymaty lek Stelara, ale leku nie poréwnywano z zadnym innym
leczeniem. Ok. 77% dzieci uzyskato wynik ,brak objawéw” lub , minimalne objawy”.

Ltuszczycowe zapalenie stawow

W leczeniu aktywnej postaci fuszczycowego zapalenia stawéw lek Stelara poréwnywano z placebo w
dwach badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 927 dorostych pacjentéw, ktérych choroba nie byta
wystarczajaco kontrolowana za pomocg poprzednich rodzajow leczen. W obu badaniach gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci leczenia byta liczba pacjentow, u ktérych ocena objawéw ulegta poprawie
po 24 tygodniach. W pierwszym badaniu ocena objawéw ulegta poprawie u okoto 42% oséb, ktérym
podawano lek Stelara w dawce 45 mg, i u 50% os6b, ktérym podawano dawke 90 mg, w poréwnaniu z
23% o0s6b przyjmujacych placebo. W drugim badaniu ocena objawéw ulegta poprawie u okoto 44%
0s6b, ktorym podawano ktorgkolwiek z dawek leku Stelara, w poréwnaniu z okoto 20% oséb
przyjmujacych placebo.

Choroba Le$éniowskiego-Crohna

W leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna lek Stelara (podawany za pomoca wlewu) poréwnywano z
placebo w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem 1369 pacjentéw z aktywng chorobg o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych
nastgpita poprawa wynikéw w ciggu 6 tygodni od podania wlewu. W pierwszym badaniu poprawa
wynikoéw w zakresie objawow wystapita u ok. 34% pacjentéw, ktérym podano lek Stelara, natomiast w
przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo byto to 21%. W drugim badaniu liczby te wynosity
odpowiednio 56% dla leku Stelara i 29% dla placebo.

Niektdrzy z pacjentéw z dwdch badan gtéwnych dalej otrzymywali lek Stelara (we wstrzyknieciu
podskérnym) co 8 lub 12 tygodni albo placebo. Po 44 tygodniach od rozpoczecia leczenia w postaci
wstrzyknie¢ podskdrnych u 53% pacjentow otrzymujacych lek Stelara co 8 tygodni i u 49% pacjentéw
otrzymujacych lek Stelara co 12 tygodni odnotowano znaczny spadek objawéw choroby Le$niowskiego-
Crohna, w poréwnaniu z 36% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

W leczeniu wrzodziejacego zapalenie jelita grubego lek Stelara (w drodze wlewu dozylnego)
poréwnywano z placebo w dwdéch badaniach gtéwnych. W pierwszym badaniu wzieto udziat 961
pacjentéw z czynng postacig choroby o przebiegu umiarkowanym lub ciezkim. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych objawy ustapity lub prawie ustgpity po 8
tygodniach od dokonania wlewu. Objawy ustgpity lub prawie ustgpity u 16% pacjentéw, ktorzy
otrzymywali lek Stelara, natomiast w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst
5%.

W drugim badaniu u facznie 523 pacjentéw z pierwszego badania, u ktérych nastgpito ustgpienie
objawow po zastosowaniu leku Stelara, kontynuowano podawanie leku (wstrzykiwanego podskérnie)
co 8 lub 12 tygodni lub placebo. Po 44 tygodniach od rozpoczecia leczenia za pomoca wstrzykniecia
podskérnego objawy wrzodziejacego zapalenia jelita grubego ustgpity lub prawie ustgpity u 44%
pacjentéw przyjmujacych lek Stelara co 8 tygodni oraz u 38% pacjentéw przyjmujacych lek Stelara co
12 tygodni. W przypadku placebo odsetek ten wynidst 24%.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Stelara

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Stelara (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 pacjenta na 20 podczas badan klinicznych) to: bdle glowy i zapalenie sluzéwki nosa i gardta.
Najpowazniejsze dziatanie niepozadane zgtaszane przy stosowaniu leku Stelara to powazna
nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Stelara znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Stelara nie wolno podawac pacjentom, u ktérych lekarz stwierdzi istotne, czynne zakazenie. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Stelara w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Stelara przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze w badaniach wykazano, iz lek Stelara jest skuteczny w leczeniu umiarkowanej do
ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej u oséb dorostych i dzieci powyzej 6 lat, w przypadku ktérych
inne rodzaje leczenia zawiodty lub nie mogly by¢ zastosowane.

W przypadku os6b dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawéw, u ktérych nie wystapita
wystarczajaca poprawa stanu zdrowia po zastosowaniu lekow z grupy DMARD, Agencja zwrocita uwage
na ograniczone mozliwosci leczenia i uznata, ze lek Stelara moze by¢ korzystny dla tych pacjentow.

W chorobie Lesniowskiego-Crohna wptyw leku Stelara na ograniczanie objawéw u pacjentow, u ktérych
inne leki zawiodty lub ktérzy nie mogli ich przyjmowac¢, uznano za istotny, zwazywszy rowniez na
niezaspokojone potrzeby medyczne tych pacjentéw. Dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe do
kontrolowania.

W przypadku wrzodziejacego zapalenia jelita grubego badania wykazaty skutecznos¢ leku Stelara w
leczeniu pacjentéw, u ktérych inne rodzaje leczenia zawiodty lub nie mogty by¢ zastosowane. Dziatania
niepozadane tego leku byty zgodne z przewidywaniami.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Stelara

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Stelara w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Stelara sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Stelara sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Stelara

Lek Stelara otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku Stelara znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stelara.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2020.
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