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Ustekinumab (Stelara): ryzyko zluszczajacego zapalenia skoéry i zluszczania skéry

Szanowna Pani Doktor/ Szanowny Panie Doktorze,

Firma Janssen, we wspolpracy z Europejska Agencjg Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych, pragnie przekazaé Panstwu nastepujace
informacje:

» Zglaszano rzadkie przypadki ziuszczajacego zapalenia skéry u pacjentéw 2z luszczycg
otrzymujacych ustekinumab. Zglaszano takie ziuszczanie skéry bez innych objawdw
zluszczajacego zapalenia skory.

+ Pacjentow otrzymujacych ustekinumab nalezy obserwowaé pod katem objawéw zluszczajacego
zapalenia skdry. Cbjawy zluszczajacego zapalenia skéry moga nie roznic sie od objawdw
luszczycy erytrodermalnej. U pacjentow z luszczyca plackowata, jako element naturalnego
rozwoju choroby, moze rozwingc sie tuszczyca erytrodermalna.

e W razie wystapienia takich objawdéw, nalezy bezzwlocznie wdrozyé odpowiednie leczenie.
Nalezy przerwac leczenie ustekinumabem, jesli podejrzewa sie reakcje polekowa.

« Nalezy poinformowac pacjentdow otrzymujacych ustekinumab, by zwracali uwage na objawy
tuszczycy erytrodermalnej lub zluszczajacege =zapalenia skéry (np. zaczerwienienie
i ztuszczanie skory na duzej powierzchni ciala). Nalezy poradzi¢ pacjentom by skontaktowali sie
z lekarzem w razie stwierdzenia takich objawdw.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczeristwa i zalecenia

Ustekinumab jest w pelni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym IgGlk, przeciwko interleukinom:
IL-12 | IL-23. Stosuje sie go w leczeniu umiarkowanych do ciezkich postaci luszczycy plackowatej oraz
czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u 0séb darostych.

U pacjentdw z tuszczycq otrzymujacych ustekinumab zglaszano rzadkie (21/10000 do <1/1000)
przypadki zluszczajacego zapalenia skdry. W niektérych przypadkach zluszczajace zapalenie skéry
wystapilo w clagu kilku dni od otrzymania ustekinumabu, co sugeruje mozliwy zwigzek
z ustekinumabem. Niektére przypadki byly ciezkie | wymagaly hospitalizacji. Zglaszano takze niezbyt
czesto (21/1000 do<1/100) przypadki zluszczania skdry, bez innych objawéw ziuszczajacego
zapalenia skory.
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Nastepujace informacje dodanc do Charakterystyki Produktu Leczniczego Stelara (ChPL):
4.4 Specjalne ostrzezenia | srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkle zmiany skdrne

Zglaszano przypadki ztuszczajacego zapalenia skory u pacjentow z luszczyca, po zastosowaniu terapii
ustekinumabem (patrz punkt 4.8). U pacjentéw z luszczycg plackowaty, jake element naturalnego
rozwoju choroby moze rozwinac sie tuszczyca erytrodermalna, z objawami nierozniacymi sie klinicznie
od zluszczajacego zapalenia skory. Podczas obserwacjt pacjenta lekarz powinien zwracac szczegding
uwage na objawy luszczycy erytrodermalnej lub zluszczajacego zapalenia skéry. W razie wystapienia
tych objawow nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy przerwac podawanie produktu Stelara, jesli
podejrzewa sie reakcje polekowa.

4.8 Dziatania niepozadane

Ziuszczajace zapalenie skéry dodano do Tabeli 1 jako rzadkie (21/10000 do<1/1000) dzialanie
niepozadane produktu Stelara a zluszczanie skory dodano jako niezbyt czeste (=1/1,000 to<1/100)
dziatanie niepozadane produktu Stelara.

Ulotke dla pacjenta odpowiednio zaktualizowano.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego Stelara
nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktdw leczniczych.
Zgloszenia nalezy przesytac niezwlocznie z oplsem klinicznym oraz numerem serii produktu do:
= przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Agnieszka Szymchel
Tel: +48 22 237 63 06
Fax: +48 22 237 60 37
aszymche@its.jnj.com
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.
ul. Iizecka 24
02-135 Warszawa
lub
= Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktow Biobdjczych,
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
ul. Zahkowska 181C
02-222 Warszawa
Tel. (22) 492 13 01
Faks: (22) 492 13 09
Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostepny na stronie:
ttp://www.urpl.gov.pl/ndl

Dodatkowe informacje

W razie dodatkowych pytan, prosze skontaktowac sie z ww. przedstawicielem firmy.
b o]

Przemystaw Bochensk

Dyrektor Medyczny



