
 

 

24.04.2025 

 

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 
 

Opzelura 15 mg/g krema (ruksolitinib (v obliki fosfata)): pomembne 
informacije glede prisotnosti delcev v zdravilu   
 

Spoštovani, 

 

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, Incyte Biosciences Distribution B.V. (''Incyte''), vas 

želi v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za 

zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP) obvestiti o sledečem: 

 

Povzetek 

 
• Poročali so o prisotnosti majhnih, vidnih, kristalom podobnih delcev v zdravilu 

Opzelura (ruksolitinib). Te delce lahko tvori učinkovina (ruksolitinib v obliki 

dihidrata).  

 

• Čeprav lahko ti, kristalom podobni delci, med nanosom povzročijo bolnikom 

nekaj nelagodja, pa ne predstavljajo pomembnega varnostnega tveganja za 

bolnike in ni pričakovati, da bi vplivali na učinkovitost zdravila. 

 

• Bolnike je potrebno obvestiti, da so v zdravilu Opzelura lahko prisotni majhni, 

vidni, kristalom podobni delci.  

 

• Če bolnik v zdravilu Opzelura opazi kristale, mora zdravljenje z zadevnim 

pakiranjem zdravila čimprej prekiniti, zdravilo pa vrniti nazaj v lekarno, kjer ga 

je prejel, ter zaprositi za nadomestno pakiranje. 

 
• Farmacevt, ki prejme pakiranje zdravila Opzelura, ki vsebuje vidne, kristalom 

podobne delce, naj stopi v stik z ekipo za medicinske informacije podjetja 

Incyte preko elektronskega naslova eumedinfo@incyte.com, družba Incyte pa 

bo zagotovila brezplačno nadomestno pakiranje zdravila. 

 

 

Dodatne informacije 

 

Zdravilo Opzelura je indicirano za zdravljenje nesegmentnega vitiliga, ki prizadene obraz, pri 

odraslih in mladostnikih od 12. leta starosti. 

 

Reklamacije in poročanje o neresnih neželenih učinkih 

 

Odkar je zdravilo Opzelura od maja 2023 na voljo v Evropski uniji/EGP, je pogostnost prejema 

reklamacij zaradi kristalom podobnih delcev segala od 6 na 10 000 pri vseh distribuiranih 

serijah do približno 1 na 10 000 pri serijah ob zadnjih nadzorih, katerih cilj je bil omejitev 

distribucije pakiranj, ki vsebujejo kristalom podobne delce. 

Od maja 2023 do 5. marca 2025 je bila incidenca neresnih neželenih učinkov zaradi prisotnosti 

kristalom podobnih delcev, o katerih so poročali bolniki po nanosu kreme, zelo redka 

(< 1/10 000). Ti neželeni učinki vključujejo bolečino, praske, parestezijo ali eritem na mestu 

aplikacije. 

 

Ni pričakovati, da bi prisotnost teh kristalov v kremi v kratkem času povzročila pomembno 

zmanjšanje učinkovitosti zdravila. 
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Vzrok 

 

Točen vzrok nastanka kristalov ni jasen. Med izdelavo zdravila Opzelura se lahko tvorijo delci 

učinkovine (ruksolitinib v obliki fosfata). Če pride do nastajanja ruksolitinibijevega dihidrata, je 

lahko to vidno kot prisotnost majhnih delcev v kremi.  

 

Ukrepi, ki jih je sprejel imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 

 

Družba Incyte je z namenom preprečevanja distribucije pakiranj s prisotnimi kristali izvedla 

ukrepe, vključno z izvedbo dodatnega testiranja glede nastajanja kristalov pri vsaki seriji 

zdravila pred sproščanjem na trg. Poleg tega podjetje Incyte razvija alternativno obliko zdravila, 

s čimer bi se v prihodnje preprečil nastanek kristalov v kremi. Izvajalo se bo stalno spremljanje 

reklamacij glede kakovosti zdravila in neželenih učinkov. 

 

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom 
Opzelura, poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali 
na drug način, naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

 

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom 

 

V primeru kakršnih koli vprašanj se obrnite na podjetje GENESIS Biopharma SL d.o.o., na 

telefonsko številko +386 1 292 70 90 ali elektronski naslov 

Safety.Slovenia@genesispharmagroup.com. 

 

Lahko pa se obrnete tudi na podjetje Incyte na elektronski naslov eumedinfo@incyte.com. 

Na imetnika se lahko obrnete tudi preko telefona. Lokalno kontaktno telefonsko številko najdete 

na spletnem naslovu https://incyte.com/contact-us. 

 

 

S spoštovanjem, 

 

Dr. Achint Kumar, 

Executive Director, Incyte EU/UK QPPV 
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