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Opzelura 15 mg/g kram (ruxolitinibfosfat): Viktig information om partiklar i Opzelura
kram

Till halso- och sjukvardspersonal

Innehavaren av godkdnnande fér férsaljning, Incyte Biosciences (“Incyte”), vill i samrad med
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket informera om féljande:

Sammanfattning

¢ Det har inkommit klagomal p3 sma synliga kristalliknande partiklar i Opzelura
(ruxolitinib) kram. Partiklarna kan bildas av det aktiva innehdllsamnet
(ruxolitinib, som dihydrat).

o Dessa kristalliknande partiklar kan orsaka visst obehag for patienterna nar
kramen appliceras, dock utgor de ingen betydande sdkerhetsrisk och forvantas
inte heller paverka lakemedlets effekt.

¢ Patienterna ska informeras om att det kan finnas sma3, synliga kristalliknande
partiklar i Opzelura.

¢ Om en patient noterar kristaller i Opzelura-kramen ska behandlingen avbrytas.
Patienten ska lamna tillbaka tuben till det apotek ddr den hamtades ut och
begéara att sa snart som mdjligt f& en ny tub.

e Apotek som far tillbaka en tub Opzelura med synliga kristalliknande partiklar
ska kontakta Medical Information Team hos Incyte pa eumedinfo@incyte.com.
Incyte ser till att en ny tub kostnadsfritt skickas till apoteket.

Bakgrund
Opzelura ar avsett for behandling av icke-segmentell vitiligo med ansiktsengagemang hos
vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

Klagomal géllande kvalitet samt rapportering av icke-allvarliga handelser

Sedan Opzelura kom ut pa marknaden i Europeiska unionen/EES i maj 2023 har
klagomalsfrekvensen avseende kristalliknade partiklar varierat fran 6 av 10 000 fér samtliga
distribuerade batcher, till uppskattningsvis 1 av 10 000 fér batcher som genomgatt de senaste
o6vervakningskontrollerna, som syftar till att begransa distributionen av tuber med
kristalliknande partiklar.

Fran maj 2023 till mars 2025 har incidensen av patientrapporterade icke-allvarliga handelser
efter applicering, orsakade av kristalliknande partiklar i krdmen, varit "mycket sallsynt"

(< 1/10 000). Rapporterade besvar &r smarta, skrubbsar, parestesi eller erytem pa
appliceringsstallet.

Kristallbildningen forvantas inte leda till ndgon betydande férsdmring av effekten inom en
kortare tidsperiod.

Grundorsak

Den exakta grundorsaken till kristallbildningen &r oklar. Under tillverkningen av Opzelura kan
partiklar av det aktiva innehallsdmnet (ruxolitinibfosfat) bildas. Om ruxolitinibfosfat bildas kan
detta visa sig som sma partiklar i krdmen.
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Atgérder vidtagna av innehavaren av godkénnande fér forsaljining, Incyte

Incyte har vidtagit atgarder sdsom ytterligare tester av kristallbildning i samtliga batcher for att
forhindra att tuber med kristaller kommer ut p& marknaden. Incyte arbetar dessutom med att
utveckla en alternativ formulering av kramen fér att forhindra kristallbildning i fortsattningen.
Klagomal pa lakemedlets kvalitet samt biverkningar kommer att évervakas kontinuerligt.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).

Kontaktuppgifter

Vid fragor ber vi er kontakta Incyte p@ eumedinfo@incyte.com.

Det gar ocksa bra att ringa till oss. Vart lokala telefonnummer finns pa
https://incyte.com/contact-us.

Med viénliga hédlsningar,
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