Sadrzaj pisma je odobren od strane
Instituta za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 06.05.2025.

Pismo zdravstvenim radnicima o prisutnosti festica u lijeku Opzelura 15 mg/g krema
(ruksolitinib fosfat)

Postovani,

Pontera Pharma Solutions, kao uvoznik lijeka Opzelura, krem, 15mg/g, u saradnji sa Institutom
za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore (CInMED) Vas informise o sljede¢em:

Sazetak

e U zemljama EU primljene su Zalbe na prisutnost malih, vidljivih ¢estica nalik kristalima
u kremi Opzelura (ruksolitinib). Ove Cestice mogu nastati iz aktivne supstance
(ruksolitinib, kao dihidrat).

e lako navedene Cestice koje su nalik kristalima mogu uzrokovati odredenu nelagodu
pacijentima tokom nanoSenja kreme, one ne predstavljaju zna¢ajan bezbjednosni rizik za
pacijente, niti se o¢ekuje da ¢e uticati na djelotvornost proizvoda.

* Pacijente je potrebno upozoriti da u kremi Opzelura mogu biti prisutne male vidljive
Cestice nalik kristalima.

 Lijek Opzelura nije registrovan u Crnoj Gori ve¢ je odredena koli¢ina ovog lijeka (rok
upotrebe 06.2025.) u prometu na osnovu saglasnosti za uvoz neregistrovanog lijeka.

Dodatne informacije

Lijek Opzelura indikovan je za lijeSenje nesegmentalnog vitiliga s promjenama na licu kod
odraslih i adolescenata uzrasta 12 godina i starijih.

Zalbe na kvalitet i prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva koja nijesu ozbiljnog

karaktera

Otkako je krema Opzelura dostupna u Evropskoj uniji (EU)/EEA, od maja 2023. godine,
uCestalost primljenih Zalbi u vezi s prisutno$éu &estica nalik kristalima kretala se od 6 na 10
000 osoba za sve distribuirane serije do procijenjenih 1 na 10 000 osoba za serije koje
podlijezu najnovijim nadzornim kontrolama usmjerenim na ograni¢avanje distribucije tuba
koje sadrze Cestice nalik kristalima. Od maja 2023. do 5. marta 2025. godine ugestalost
neZeljenih reakcija koje nijesu bile ozbiljnog karaktera i koje su prijavili pacijenti nakon
nanoSenja kreme zbog prisutnosti Cestica sli¢nih kristalima, bila je veoma rijetka (< 1/10
000 osoba). Prijavljene reakcije ukljucuju bol, ogrebotine, paresteziju ili eritem na mjestu
primjene.

Ne ocekuje se da ¢e stvaranje kristala rezultirati znaajnim gubitkom djelotvornosti lijeka
tokom kratkog vremenskog perioda.



Glavni uzrok

Tacan glavni uzrok stvaranja kristala nije jasan. Tokom proizvodnje kreme Opzelura
mogu se stvoriti Cestice iz aktivne supstance (ruksolitinib fosfat). Ako dode do stvaranja
ruksolitinib dihidrata, on bi se mogao pojaviti u vidu malih ¢estica u kremi.

Mjere koje je preduzeo nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

Nosilac dozvole za lijek u EU je sproveo mjere koje ukljuuju dodatna ispitivanja za
stvaranje kristala u svakoj seriji proizvoda prije stavljanja lijeka u promet kako bi se sprijetilo
izdavanje tuba s kristalima. Pored toga, nosilac dozvole razvija drugu formulaciju koja ¢e
ubuduce sprjeCavati stvaranje kristala. Prijave sumnje na kvalitet proizvoda i neZeljena
dejstva ce se neprekidno pratiti.

Poziv na prijavijivanje sumnji na neZeljena dejstva

Prijavljivanje neZeljenih dejstava ljekova je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano
pracenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju
na neZeljeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)
popunjavanjem obrasca koji je dostupan na www.cinmed.me koji mozete dostaviti po$tom na
adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Cmojevica 64a. 8 1000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

Prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka mozete dostaviti i putem IS zdravstvene zastite
ili skeniranjem QR koda za online prijavu sumnje na neZeljeno dejstvo lijeka:

Dodatno, sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i uvozniku lijeka
Opzelura 15 mg/g krema (ruksolitinib fosfat) u Crnoj Gori: Pontera Pharma Solutions,
Cijevna bb, Podgorica.

Kontakt podaci uvoznika

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja, molimo Vas da kontaktirate odgovornu
osobu za farmakovilancu, Jovanu Paunovic.

Kontakt podaci:

telefon: +382 67 849 489

E-adresa: jovana.paunovic@pontera.me
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S postovanjem, y )
Jovana Paunovi¢, dr pharm. Jta({mu,%

Odgovorno lice za fannakoVigilai/réu Pontera Pharma Solutions



