24. april 2025

Opzelura® 15 mg/g creme (ruxolitinibfosfat): Vigtig information om tilstedevaerelse
af partikler i Opzelura-creme

Til sundhedsfagligt personale

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen Incyte Biosciences Distribution B.V. ("Incyte") vil
gerne informere om fglgende efter aftale med Det Europaeiske Leegemiddelagentur og
Laegemiddelstyrelsen:

Sammenfatning

e Der er indberettet reklamationer vedrgrende tilstedevarelse af sm3, synlige,
krystalagtige partikler i Opzelura-creme (ruxolitinib). Partiklerne kan blive
dannet fra det aktive indholdsstof (ruxolitinib, som dihydrat).

o Disse krystalagtige partikler kan medfgre ubehag for patienterne nar cremen
pafares, men de udggr ikke en betydelig sikkerhedsrisiko for patienterne, og de
forventes ikke at have betydning for produktets virkning.

¢ Patienterne skal informeres om, at der kan vaere sm3, synlige, krystalagtige
partikler i Opzelura.

o Patienter, der observerer krystaller i Opzelura-cremen, skal hurtigst muligt
holde op med at bruge den pagzldende tube, og indlevere tuben til det apotek,
hvor den blev udleveret, med henblik p& at reklamere over produktet.

Baggrund
Opzelura er indiceret til behandling af non-segmentzer vitiligo med involvering af ansigtet hos
voksne og unge fra 12 3r.

Reklamationer vedrgrende kvalitet og indberetning af ikke-alvorlige haandelser

Siden Opzelura kom pd markedet i EU/E@S i maj 2023, er der modtaget reklamationer vedr.
krystallignende partikler i et interval svingende fra 6 ud af 10.000 ud af alle de distribuerede
batches, til et estimeret 1 ud af 10.000 af de batcher, som gennemgar de nyeste
overvagningskontroller, der har til formal at begraense distributionen af bergrte tuber.

Fra maj 2023 til den 5. marts 2025, har hyppigheden af indberettede ikke-alvorlige handelser
med tuber indeholdende krystallignende partikler vaeret “meget sjeelden” (<1/10.000). Disse
haendelser omfatter smerter, hudafskrabninger, pareestesi eller erytem p& pafgringsstedet.

Dannelse af krystaller forventes ikke, at medfgre betydeligt tab af produktets virkning over en
kort periode.

Underliggende &rsag

Den praecise underliggende arsag til dannelse af krystaller er ikke fastsldet. Under fremstilling
af Opzelura, kan der dannes partikler fra det aktive indholdsstof (ruxolitinibfosfat). Hvis der
dannes ruxolitinibdihydrat, kan det vise sig som sma partikler i cremen.

Foranstaltninger ivaerksat af Incyte, indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Incyte har iveerksat foranstaltninger, som blandt andet omfatter gennemfgrelse af yderligere
test af alle produktbatcher for krystaldannelse, for batcherne afsendes, med henblik pa at
forhindre afsendelse af tuber med krystaldannelse. Desuden er Incyte i gang med at udvikle en
alternativ formulering for at forhindre dannelse af krystaller i cremen i fremtiden. Reklamationer
vedrgrende produktkvalitet og ugnskede handelser vil Isbende blive overvaget.




Opfordring til indberetning

Vi beder om at fa indberetninger om formodede bivirkninger hos eller reklamationer vedrgrende
produktkvalitet fra patienter behandlet med Opzelura® 15 mg/g creme sendt til
eumedinfo@incyte.com og, i overensstemmelse med nationale krav, til Laegemiddelstyrelsen via
Meld en bivirkning ved medicin. Medtag batch-/lothummer, hvis det foreligger.

Kontaktperson hos virksomheden

Eventuelle spgrgsmal kan stilles til Incyte pa eumedinfo@incyte.com.
Vi kan ogsa kontaktes pr. telefon. Du kan finde dit lokale nummer pa
https://incyte.com/contact-us.
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