SKROCONA INFORMACJA O LEKU STELARA®

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Stelara, 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda fiolka zawiera 130 mg ustekinumabu w 26 ml roztworu (5 mg/ml). Ustekinumab jest w petni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym IgG1k przeciwko interleukinie (IL 12/23), wytworzonym w linii komérkowej mysiego
szpiczaka z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Roztwér jest przezroczysty, bezbarwny do jasnozéttego. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Choroba Crohna Produkt leczniczy STELARA jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej czynnej choroby Crohna u 0séb
dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie nie jest wystarczajaca, nastapita utrata odpowiedzi na leczenie lub wystepuje nietolerancja innych konwencjonalnych terapii lub terapii antagonista TNFa, lub wystepuja przeciwwskazania medyczne do zastosowania tych terapii. Wrzodziejace zapalenie jelita grubego Produkt leczniczy STELARA jest wskazany w
leczeniu umiarkowanego lub cigezkiego czynnego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u 0séb dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie nie jest wystarczajaca, nastapita utrata odpowiedzi na leczenie lub wystepuje nietolerancja innych konwencjonalnych terapii lub terapii biologicznych, lub wystepuja przeciwwskazania medyczne do zastosowania tych
terapii. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Produkt leczniczy STELARA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod kontrola lekarzy posiadajacych doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu choroby Crohn’a lub WZJG. Produkt leczniczy STELARA koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji nalezy stosowac wytacznie w celu podania dozylnej dawki rozpoczynajacej leczenie. Dawkowanie, Choroba Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego Leczenie produktem leczniczym STELARA rozpoczyna sie podaniem pojedynczej dozylnej dawki wyliczonej na podstawie masy ciata pacjenta (okoto 6 mg/kg). Roztwér do infuzji nalezy przygotowac
wykorzystujac odpowiednia liczbe fiolek produktu STELARA 130 mg. Masa ciata pacjenta w czasie podania < 55 kg, zalecana dawka 260 mg (2 fiolki). Masa ciata pacjenta w czasie podania >55 mg do < 85 kg, zalecana dawka 390 mg (3 fiolki). Masa ciata pacjenta w czasie podania >85 kg, zalecana dawka 520 mg (4 fiolki). Pierwsza dawke podskérng nalezy
podac w 6smym tygodniu po dawce dozylnej. Informacje na temat dalszego schematu dawkowania podskérnego znajduja sie w charakterystyce produktu Stelara roztwér do wstrzykiwar (fiolka) i roztwor do wstrzykiwar w amputkostrzykawce. Pacjenci w podesztym wieku (=65 lat) Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku.
Zaburzenia czynnosci nerek i watroby Nie przeprowadzono badari produktu leczniczego Stelara w tych populacjach pacjentéw. Brak zalecen dotyczacych dawkowania leku. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Stelara w leczeniu choroby Crohn’a i WZJG u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Sposéb podawania: Produkt leczniczy STELARA 130 mg jest przeznaczony wytacznie do stosowania dozylnego. Nalezy go podawac przez co najmniej godzine, Instrukcje dotyczace rozciericzania produktu leczniczego przed podaniem: Fiolki z roztworem produktu leczniczego STELARA nie nalezy wstrzasa¢. Roztwér przed podaniem nalezy
obejrzeé, czy nie wystepuja obce czasteczki lub przebarwienia. Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do jasnozéttego. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac, jezeli roztwér jest przebarwiony, metny lub zawiera obce czastki.Rozcieficzanie Produkt leczniczy STELARA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji musi by¢ rozciericzony i przygotowany
przez fachowy personel medyczny z zachowaniem zasad aseptyki. 1. Obliczy¢ na podstawie masy ciata pacjenta dawke i liczbe niezbednych fiolek produktu leczniczego STELARA. Kazda 26 ml fiolka produktu leczniczego STELARA zawiera 130 mg ustekinumabu. Nalezy stosowac tylko petne fiolki produktu leczniczego STELARA. 2. Pobrac i usunac z 250 ml
worka infuzyjnego objetos¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) odpowiadajaca dodawanej objetosci produktu leczniczego STELARA (usunac 26 ml roztworu chlorku sodu na kazda fiolke produktu leczniczego STELARA, dla 2 fiolek usunac¢ 52 ml, dla 3 fiolek usuna¢ 78 ml, dla 4 fiolek usuna¢ 104 ml). 3. Pobra¢ 26 ml produktu leczniczego STELARA z kazdej
potrzebnej fiolki i wprowadzi¢ do 250 ml worka infuzyjnego. Koricowa objeto$¢ w worku infuzyjnym powinna wynosi¢ 250 ml. Delikatnie wymieszac. 4. Przed podaniem obejrzec¢ rozciericzony roztwér. Nie stosowac w razie stwierdzenia widocznych nieprzejrzystych czastek, przebarwien lub obcych czastek. 5. Podawac rozciericzony roztwér przez co najmniej
godzine. Infuzja powinna zakoriczyc¢ sie w ciggu o$miu godzin od rozciericzenia w worku infuzyjnym. 6. Nalezy stosowac wytacznie zestaw infuzyjny posiadajacy jatowy, apirogenny filtr wiazacy niskoczasteczkowe biatka (wielko$¢ poréw 0,2 mikrometra). 7. Kazda fiolka jest tylko do jednorazowego uzycia i wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami. RZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Istotna klinicznie, aktywna postac zakazenia (np.: czynna gruzlica) SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Mozliwosé identyfikacji produktu W celu poprawy mozliwosci
identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie odnotowa¢ w dokumentacji nazwe handlowa oraz numer serii podanego produktu leczniczego. Zakazenia: Ustekinumab moze zwiekszac ryzyko wystapienia nowych infekcji oraz reaktywacje zakazeri utajonych. W trakcie prowadzonych badari klinicznych, u pacjentéw przyjmujacych produkt
leczniczy Stelara, zaobserwowano ciezkie infekcje o podtozu bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym. Ze szczeg6lng uwaga nalezy rozwazy¢ kwestie stosowania produktu leczniczego Stelara u pacjentéw z przewlektym zakazeniem lub z nawracajacymi infekcjami w wywiadzie. Przed rozpoczeciem terapii produktem leczniczym Stelara nalezy zbadac pacjenta,
czy nie wystepuje u niego infekcja gruZlicza. Produktu Stelara nie wolno podawac pacjentom z aktywna postacia gruzlicy. Przed podaniem produktu Stelara nalezy rozpoczac terapig postaci utajonej gruZlicy. Leczenie przeciwgruZlicze nalezy réwniez rozwazy¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego Stelara, u pacjentéw z utajong lub aktywna postacia
gruZlicy w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢ wtasciwie przeprowadzonego postepowania leczniczego. Pacjenci, ktdrzy otrzymuja produkt leczniczy Stelara powinni byé $cisle monitorowani, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe aktywnej postaci gruZlicy w czasie oraz po zakoriczeniu leczenia. Nalezy poinformowac pacjentéw
o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza w przypadku pojawienia sie objawow przedmiotowych lub podmiotowych, sugerujacych istnienie zakazenia. W przypadku wystapienia u pacjenta ciezkiej infekcji, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a produktu Stelara nie nalezy podawac, az do momentu ustapienia objawdw infekcji. Nowotwory ztosliwe: Leki
immunosupresyjne, takie jak ustekinumab, moga zwiekszac ryzyko wystapienia nowotwordw ztosliwych. U niektérych pacjentéw, ktérzy przyjmowali produkt leczniczy Stelara w trakcie badari klinicznych pojawity sie nowotwory ztosliwe skéry lub o innej lokalizacji. Nie przeprowadzono zadnych badari obejmujacych pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku
nowotworéw zto$liwych lub kontynuujacych leczenie po rozwinigciu nowotworu ztosliwego w trakcie przyj ia produktu leczniczego Stelara. Dlatego nalezy ze szczegdlna uwaga rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Stelara u tych pacjentéw. Wszystkich pacjentéw, w szczegdlnosci w wieku powyzej 60 lat, pacjentéw wczesniej poddawanych
dtugotrwatemu leczeniu immunosupresyjnemu lub pacjentéw wczes$niej poddawanych leczeniu PUVA, nalezy monitorowac, czy nie wystepuje u nich rak skory niebedacy czerniakiem. Uktadowe i oddechowe reakcje nadwrazliwosci Uktadowe Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Niektére z nich wystapity kilka dni po
leczeniu. Wystepowata reakcja anafilaktyczna i obrzek naczynioruchowy. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej lub innej ciezkiej reakcji nadwrazliwosci nalezy zastosowac odpowiednie leczenie i przerwaé podawanie produktu leczniczego STELARA. Oddechowe Po wprowadzeniu ustekinumabu do obrotu zgtaszano przypadki alergicznego zapalenia
pecherzykow ptucnych, eozynofilowego zapalenia ptuc i niezakaznego organizujacego sie zapalenia ptuc. Do objawdw klinicznych nalezaty: kaszel, dusznos¢ i nacieki Srédmiazszowe po podaniu jednej do trzech dawek. Ciezkie zdarzenia obejmowaty niewydolno$¢ oddechowa i dtugotrwata hospitalizacje. Stwierdzano poprawe po odstawieniu ustekinumabu, a
takze, w niektorych przypadkach, po podaniu kortykosteroidéw. W przypadku wykluczenia zakazenia i potwierdzenia rozpoznania nalezy zaprzestac stosowania ustekinumabu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Szczepienia Nie zaleca sie podawania zywych szczepionek wirusowych lub bakteryjnych [takich jak Bacillus Calmette-Guérin (BCG)] jednoczesnie z
produktem Stelara. Nie przeprowadzono szczeg6towych badarn z udziatem pacjentéw, ktérzy otrzymali zywa szczepionke wirusowa lub bakteryjna. Brak dostepnych danych dotyczacych wtérnego przeniesienia infekcji przez zywe szczepionki u pacjentéw otrzymujacych produkt Stelara. Przed rozpoczeciem szczepienia zywa szczepionka wirusowa lub bakteryjna
terapia produktem leczniczym Stelara powinna zosta¢ wstrzymana przez okres co najmniej 15 tygodni od podania ostatniej dawki leku, i moze by¢ wznowiona po co najmniej 2 tygodniach po wykonaniu szczepienia. Pacjenci leczeni produktem leczniczym Stelara moga przyjmowac jednoczesnie szczepionki inaktywowane lub zawierajace drobnoustroje zabite.
Dtugotrwate leczenie produktem STELARA nie hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na polisacharydy pneumokokowe lub szczepionki przeciwtezcowe. Jednoczesna terapiaimmunosupresyjna: Bezpieczeristwo stosowania i skutecznosé skojarzenia produktu leczniczego Stelara oraz lekéw immunosupresyjnych, w tym preparatéw biologicznych lub
fototerapii byty przedmiotem badan klinicznych dotyczacych tuszczycy. W badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego zapalenia stawéw (£ZS) jednoczesne stosowanie MTX nie wptywato na bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ produktu Stelara. W badaniach klinicznych dotyczacych choroby Crohn’a i WZJG jednoczesne stosowanie lekéw
immunosupresyjnych lub kortykosteroidéw nie wptywato na bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$é produktu leczniczego STELARA. Szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowac przy rozwazaniu réwnoczesnego stosowania innych lekéw immunosupresyjnych i produktu leczniczego Stelara oraz w przypadku zmiany ze stosowania innych biologicznych preparatéw
immunosupresyjnych. Immunoterapia: Produkt leczniczy Stelara nie byt badany u pacjentéw, u ktérych stosowana byta immunoterapia alergii. Nie wiadomo, czy produkt Stelara wptywa na immunoterapie alergii. Ciezkie zmiany skdrne: Zgtaszano przypadki ztuszczajacego zapalenia skory u pacjentéw z tuszczyca, po zastosowaniu leczenia ustekinumabem. U
pacjentow z tuszczyca plackowata jako element naturalnego przebiegu choroby, moze rozwinac sie tuszczyca erytrodermalna z objawami, ktére nie réznia sie klinicznie od ztuszczajacego zapalenia skdry. Podczas obserwacji pacjenta z tuszczyca lekarz powinien zwracac szczegdlng uwage na objawy tuszczycy erytrodermalnej lub ztuszczajacego zapalenia skory.
W razie wystapienia tych objawéw nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy przerwa¢ podawanie produktu Stelara, jesli podejrzewa sie reakcje polekowa. Szczegéine grupy pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat) U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, ktérzy otrzymywali produkt leczniczy Stelara generalnie nie stwierdzano réznic w
skutecznosci i bezpieczeristwie stosowania tego leku w poréwnaniu z mtodszymi pacjentami, jednak liczba pacjentéw w wieku 65 lat i starszych nie byta wystarczajaca, by stwierdzi¢, czy reaguja oni inaczej niz mtodsi pacjenci. Poniewaz zasadniczo u pacjentéw w podesztym wieku czestos¢ wystepowania infekcji jest wigksza, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
leczenia tych pacjentéw. Zawartos¢ sodu Produkt leczniczy STELARA zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Jednakze produkt leczniczy STELARA rozciericza sie 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do infuzji. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.
DZIALANIA NIEPOZADANE Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (>5%) ustekinumabu u dorostych w kontrolowanych okresach badari klinicznych dotyczacych tuszczycy i £ZS, choroby Crohn’a i WZJG byty stany zapalne jamy nosowo-gardtowej i bél gtowy. Wigkszo$¢ z nich byta tagodna i nie byto konieczne
przerwanie leczenia w trakcie badania klinicznego. Najcigzszymi dziataniami niepozadanymi, ktére zgtaszano po zastosowaniu produktu leczniczego Stelara, sa ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja. Ogélny profil bezpieczeristwa byt podobny u pacjentéw z tuszczyca, £ZS, choroba Crohn’a i WZJG. Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania
produktu znajdujace sie ponizej odzwierciedlajg ekspozycje na ustekinumab podczas 7 kontrolowanych badar klinicznych fazy 2 i 3 przeprowadzonych z udziatem 5884 pacjentéw (4135 pacjentéw z tuszczyca i/lub £ZS, 1749 pacjentéw z choroba Crohn’a i 825 pacjentéw z WJZG. Obejmowaty one zastosowanie produktu leczniczego STELARA w kontrolowanych
i niekontrolowanych okresach badar klinicznych przez co najmniej 6 miesiecy lub 1 rok (odpowiednio u 4105 i 2846 pacjentéw z tuszczyca, £ZS, chorobg Crohn’ai WZJG) i przyjmujacych lek przez co najmniej 4 lub 5 lata (odpowiednio 1482 i 838 pacjentéw z tuszczyca). Lista dziatai niepozadanych: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto: zakazenie gérnych
drég oddechowych, zapalenie jamy nosowo-gardtowej, zapalenie zatok. Niezbyt czesto: zapalenie tkanki tacznej, zakazenia zebéw, pétpasiec, zakazenie dolnych drég oddechowych, wirusowe zakazenie gérnych drég oddechowych, grzybicze zakazenie sromu i pochwy. Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci (w tym
wysypka, pokrzywka) Rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: depresja Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: zawroty glowy, béle gtowy, Niezbyt czesto: porazenie nerwu twarzowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia Czesto: bol
jamy ustnej gardta i krtani, Niezbyt czesto: przekrwienie jamy nosowej. Rzadko: alergiczne zapalenie pgcherzykéw ptucnych, eozynofilowe zapalenie ptuc Bardzo rzadko: organizujace sie zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Czesto: $wiad Niezbyt czesto: tuszczyca krostkowa,
ztuszczanie skory, tradzik. Rzadko: ztuszczajace zapalenie skéry, zapalenie naczyn wywotane nadwrazliwoscia. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czesto: bol plecéw, bél miesni, b6l stawéw Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto: uczucie zmeczenia, rumien w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia Niezbyt czesto:
odczyny w miejscu wstrzykniecia (m.in.: krwawienie, krwiak, stwardnienie, obrzek i Swiad), astenia. Opis wybranych dziatari niepozadanych Zakazenia: W badaniach z kontrola placebo u pacjentéw z tuszczyca i (lub) £ZS, choroba Crohn’a i WZJG czestos¢ wystepowania infekceji lub cigzkich infekcji byta podobna wsréd pacjentéw leczonych ustekinumabem i
pacjentéw otrzymujacych placebo. W okresie badan klinicznych z kontrola placebo, czesto$¢ wystepowania infekcji wynosita 1,36 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab oraz 1,34 w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo. Ciezkie zakazenia wystapity z czestoscia 0,03 w przeliczeniu na
jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (30 przypadkéw ciezkich infekcji w grupie 930 pacjento-lat obserwacji) oraz 0,03 w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo (15 przypadkéw ciezkich infekcji w grupie 434 pacjento-lat obserwacji). W kontrolowanych i niekontrolowanych okresach badar klinicznych nad
tuszczyca, £ZS, choroba Crohna i WZJG stanowiacych 11 581 pacjento-lat ekspozycji u 6709 pacjentéw, mediana czasu obserwaciji wyniosta 1,0 rok; 1,1 roku w badaniach nad tuszczyca, 0,6 roku w badaniach nad choroba Crohna i 1,0 rok w badaniach nad WZJG. Czestos¢ wystepowania infekcji wynosita 0,91 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji
w przypadku pacjentow otrzymujacych ustekinumab, a czestos¢ wystepowania ciezkich infekcji wyniosta 0,02 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujgcych ustekinumab (199 przypadkow ciezkich infekcji w grupie 11 581 pacjento-lat obserwacji), a odnotowane ciezkie infekcje, obejmowaty przypadki zapalenia ptuc,
ropnia odbytu, zapalenia tkanki tacznej, zapalenia uchytkéw, zapalenia zotadka i jelit oraz zakazeri wirusowych. W badaniach klinicznych u pacjentéw z postacia gruzlicy utajonej, ktérzy jednoczesnie przyjmowali izoniazyd, nie zaobserwowano rozwoju gruzlicy. Nowotwory ztosliwe: W kontrolowanych placebo okresach badan klinicznych nad tuszczyca, £ZS,
choroba Crohna i WZJG czestos¢ wystepowania nowotworéw ztosliwych, z wyjatkiem raka skory niebedacego czerniakiem, wynosita 0,11 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (1 przypadek w grupie 929 pacjento-lat obserwacji) w poréwnaniu z 0,23 w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (1
przypadek w grupie 434 pacjento-lat obserwacji). Czestos¢ wystepowania raka skéry niebedacego czerniakiem wynosita 0,43 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji w przypadku pacjentéw przyjmujacych ustekinumab (4 przypadki w grupie 929 pacjento-lat obserwacji) w poréwnaniu z 0,46 w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (2 przypadki
w grupie 433 pacjento-lat obserwacji). W kontrolowanych i niekontrolowanych okresach badar klinicznych nad tuszczyca, £ZS, choroba Crohna i WZJG, reprezentujacych 11 561 pacjento-lat ekspozyciji u 6709 pacjentéw, mediana czasu obserwacji wyniosta 1 rok; 1,1 roku w badaniach nad tuszczyca, 0,6 roku w badaniach nad choroba Crohna i 1,0 rok w

badaniach nad WZJG. Nowotwory ztosliwe, z wyjatkiem rakow skory ni h czerniakiem, zgt u 62 pacjentéw z 11 561 pacjento-lat obserwacji (czgstos¢ wystepowania 0,54 na 100 pacjento-lat obserwacji u pacjentow leczonych ustekinumabem). Ta czestos$c wystepowania nowotworéw ztosliwych odnotowana u pacjentéw leczonych ustekir
byta poréwnywalna z czestoscia spodziewana w populacji ogdlnej (standardowy wskaznik zapadalnosci = 0,93 [95% przedziat ufnosci: 0,71; 1,201, dostosowany do wieku, piciirasy). Najczesciej zgtaszanymi nowotworami ztosliwymi, innymi niz rak skdry niebedacy czerniakiem, byty raki gruczotu krokowego, rak okreznicy i odbytnicy, czerniak i rak piersi. Czgstos¢
wystepowania raka skory niebedacego czerniakiem wynosita 0,49 na 100 pacjento-lat obserwacji u pacjentow leczonych ustekinumabem (56 pacjentéw w grupie 11 545 pacjento-lat obserwacii). Stosunek liczby pacjentow z rakiem skéry podstaw 6rkowym do liczby pacjentéw z rakiem skory kolczystokomérkowym (3:1) jest poréwnywalny ze spodziewanym

w populacji ogéInej. Reakcje nadwrazliwosci i reakcje zwiazane z infuzja: W badaniach dozylnej indukcji leczenia choroby Crohna i WZJG nie stwierdzono przypadkéw anafilaksji ani innych ciezkich reakcji zwiazanych z infuzja po podaniu pojedynczej dawki dozylnej. W tych badaniach 2,2% z 785 pacjentow otrzymujacych placeboi 1,9% z 790 pacjentéw leczonych
zalecana dawka ustekinumabu zgtaszato dziatania niepozadane wystepujace podczas lub w ciagu godziny od infuzji. Dzieci i mtodziez. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 lat z tuszczyca plackowata. Bezpieczerstwo stosowania ustekinumabu oceniano w dwéch badaniach fazy 3. u dzieci i mtodziezy z umiarkowana do cigzkiej tuszczyca plackowata. Pierwsze badanie
przeprowadzono u 110 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat, leczonych do 60 tygodni, a drugie badanie przeprowadzono u 44 pacjentéw w wieku od 6 do 11 lat, leczonych do 56 tygodni. Zasadniczo, dziatania niepozadane stwierdzone w tych dwéch badaniach z danymi dotyczacymi bezpieczeristwa z okresu 1 roku byty podobne do zaobserwowanych we
wczesniejszych badaniach u dorostych z tuszczyca plackowata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Aleje Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49
21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa:, https://smz.ezdrowie.gov.pl, Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Janssen-Cilag International NV,, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU EU/1/08/494/005 KATEGORIA DOSTEPNOSCI: wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — RpZ. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z aktualna, zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego. Produkt leczniczy Stelara (ustekinumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 130 mg (EAN
05909991307066), jest wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie w ramach programu lekowego B.32. LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO-CROHNA (ICD-10 K50) oraz programu lekowego B.55 LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51). (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2022 r.).

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Stelara, 45 mg roztwor do wstrzykiwari, Stelara, 45 mg, roztwér do wstrzykiwari w amputkostrzykawce, Stelara, 90 mg roztwor do wstrzykiwari w amputkostrzykawce. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Stelara 45 mg, roztwor do wstrzykiwar - kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml roztworu. Stelara 45 mg,
roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce -kazda amputkostrzykawka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml roztworu. Stelara 90 mg, roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce -kazda amputkostrzykawka zawiera 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu. Ustekinumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1lk przeciwko interleukinie (IL
12/23), wytworzonym w linii komérkowej mysiego szpiczaka z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA. POSTAC FARMACEUTYCZNA Roztwor do wstrzykiwari. Roztwdr jest przezroczysty do nieznacznie opalizujacego, bezbarwny do jasnozéitego. WSKAZANIA DO STOSOWANIA tuszczyca plackowata. Produkt leczniczy STELARA jest wskazany w leczeniu
umiarkowanych do ciezkich postaci tuszczycy plackowatej u 0séb dorostych, bez odpowiedzi na leczenie lub wystepuja przeciwwskazania, lub wystepuje nietolerancja na inne terapie ogélnoustrojowe obejmujace leczenie cyklosporyng, metotreksatem (MTX) lub metodg PUVA (psoralen i ultrafiolet A) (patrz punkt 5.1). tuszczyca plackowata u dzieci i mtodziezy
Produkt leczniczy STELARA jest wskazany w leczeniu umiarkowanych do cigzkich postaci tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat, u ktérych leczenie nie jest wystarczajaco skuteczne lub wystepuje nietolerancja innych terapii ogélnoustrojowych lub fototerapii. tuszczycowe zapalenie stawéw (PsA) Produkt leczniczy STELARA w monoterapii
lub w skojarzeniu z MTX, jest wskazany w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia staw6w u 0séb dorostych, gdy odpowiedzZ na wczesniejsza niebiologiczna terapie lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) jest niewystarczajaca. Choroba Crohna Produkt leczniczy STELARA jest

wskazany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej czynnej choroby Crohna u oséb dorostych, u ktérych odpowiedZ na leczenie nie jest wystarczajaca, nastapita utrata odpowiedzi na leczenie lub wystepuje nietolerancja innych konwencjonalnych terapii lub terapii antagonista TNFa, lub wystepuja przeciwwskazania medyczne do zastosowania tych terapii.
Wrzodziejace zapalenie jelita grubego Produkt leczniczy STELARA jest wskazany w leczeniu umiarkowanego lub ciezkiego czynnego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u oséb dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie nie jest wystarczajaca, nastapita utrata odpowiedzi na leczenie lub wystepuje nietolerancja innych konwencjonalnych terapii lub terapii
biologicznych, lub wystepuja przeciwwskazania medyczne do zastosowania tych terapii DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Produkt Stelara jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod kontrola lekarzy posiadajacych do$wiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, dla ktorych wskazane jest stosowanie produktu STELARA. tuszczyca
plackowata: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 45 mg podawana podskdrnie, nastepnie dawka 45 mg po 4 tygodniach, a potem co 12 tygodni. Nalezy rozwazyé mozliwos¢ przerwania leczenia u pacjentéw, ktérzy nie wykazuja odpowiedzi klinicznej do 28. tygodnia terapii. Pacjenci z masa ciata > 100 kg. Dla pacjentéw z masa ciata >100 kg dawka poczatkowa
wynosi 90 mg podawana podskdrnie, nastepnie dawka 90 mg po 4 tygodniach, a potem co 12 tygodni. Udowodniono, ze u tych pacjentéw, produkt podany w dawce 45 mg réwniez wykazuje skutecznosc. Jednakze w przypadku dawki 90 mg skutecznos¢ byta wieksza. kuszczycowe zapalenie stawéw (£ZS): Zalecana dawka poczatkowa wynosi 45 mg podawana
podskérnie, nastepnie ta sama dawka po 4 tygodniach, a potem co 12 tygodni. Alternatywnie mozna zastosowac¢ dawke 90 mg u pacjentéw z masa ciata >100 kg. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania leczenia u pacjentéw, ktérzy nie wykazuja odpowiedzi klinicznej do 28. tygodnia leczenia. Pacjenci w podesztym wieku (=65 lat) Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby Nie przeprowadzono badan produktu Stelara w tych populacjach pacjentéw. Brak zaleceri dotyczacych dawkowania leku. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczerstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Stelara u dzieci z tuszczyca w
wieku ponizej 6 lat oraz u dzieci i mtodziezy z tuszczycowym zapaleniem stawdw w wieku ponizej 18 lat. kuszczyca plackowata u dzieci i mtodziezy (w wieku 6 lat i starszych): Zalecana dawka zalezy od masy ciata; masa ciata w czasie podawania produktu Stelara <60 kg — zalecana dawka 0,75 mg/kg; >60-<100 kg — 45 mg, >100 kg — 90 mg. Aby wyliczy¢ objetosé
do wstrzykniecia (ml) dla pacjentéw < 60 kg, nalezy uzy¢ nastepujacego wzoru: masa ciata (kg) x 0,0083 (ml/kg). Wyliczona objetos¢ nalezy zaokragli¢ do najblizszej wartosci 0,01 ml i podac za pomoca strzykawki z podziatkg 1 ml. Produkt STELARA nalezy podawac w tygodniach 0. i 4., a nastepnie co 12 tygodni. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania leczenia
u pacjentéw, ktérzy nie wykazuja odpowiedzi klinicznej do 28. tygodnia leczenia. Choroba Crohn’ai WZJG. W schemacie leczenia pierwsza dawke produktu STELARA podaje sie dozylnie. Dawkowanie dozylne przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL STELARA 130 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Pierwsza dawke podskérna produktu STELARA 90
mg nalezy poda¢ w 6smym tygodniu po dawce dozylnej. Nastepnie zaleca sie dawkowanie co 12 tygodni. Pacjenci z niewystarczajaca odpowiedzia po 8 tygodniach od pierwszej dawki podskérnej moga otrzymac wtedy druga dawke podskérna. Pacjenci, ktérzy utracili odpowiedz przy dawkowaniu co 12 tygodni, moga osiagnac lepsze wyniki po zwiekszeniu
czestosci dawkowania na dawkowanie co 8 tygodni. Na podstawie oceny klinicznej pacjenci moga dalej otrzymywac dawki co 8 tygodni lub co 12 tygodni. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentéw niewykazujacych korzysci terapeutycznych po 16 tygodniach leczenia, lub po 16 tygodniach od zmiany na dawkowanie co 8 tygodni. Podczas leczenia
produktem STELARA mozna kontynuowac stosowanie lekéw immunomodulujacych i (lub) kortykosteroidéw. U pacjentéw, ktérzy odpowiedzieli na leczenie produktem STELARA, mozna zmniejszy¢ dawkowanie kortykosteroidéw lub je odstawic kortykosteroidy zgodnie ze standardami postepowania. W razie przerwania leczenia, wznowienie leczenia podskérna
dawka podawang co 8 tygodni jest bezpieczne i skuteczne. Pacjenciw podesztym wieku (= 65 lat) Nie ma koniecznosci ia dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby Nie przeprowadzono badari produktu STELARA w tych populacjach pacjentéw. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania
ani skutecznosci produktu leczniczego STELARA w leczeniu choroby Crohn’ a u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposéb podawania: Produkt Stelara 45 mg fiolki lub 45 mg i 90 mg amputkostrzykawki podaje sie wytacznie we wstrzyknieciu podskérnym. Jezeli jest to mozliwe, nalezy unikac jako miejsc wstrzykniec fragmentéw skdry objetych tuszczyca.
Za zgoda lekarza oraz po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki podskdrnego wstrzykiwania leku, pacjenci lub ich opiekunowie moga wstrzykiwaé¢ produkt Stelara. Jednak lekarz powinien zapewni¢ odpowiednia kontrole pacjenta. Pacjenci lub ich opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci wstrzyknigcia catkowitej przepisanej ilosci
produktu Stelara, zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta. Wyczerpujace instrukcje dotyczace pod: ia leku zostaty zamieszczone w ulotce dla pacjenta. Produkt Stelara nie zawiera srodkéw konserwujacych; dlatego nie nalezy zuzywac resztki niewykorzystanego produktu leczniczego znajdujacego sie w fiolce, strzykawce lub amputko-
strzykawce. Produkt Stelara wystepuje w postaci jatowego roztworu w przeznaczonej do jednorazowego uzytku amputko-strzykawce i nigdy nie moze by¢ uzyty ponownie. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Istotna Klinicznie, aktywna postac zakazenia (np.: czynna gruzlica) SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Mozliwos¢ identyfikacji produktu W celu poprawy mozliwosci identyfikacii biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie odnotowaé w dokumentacji nazwe handlowa
oraz numer serii podanego produktu leczniczego. Zakazenia: Ustekinumab moze zwigkszac ryzyko wystapienia nowych infekcji oraz reaktywacje zakazeri utajonych. W trakcie prowadzonych badan klinicznych, u pacjentéw przyjmujacych produkt Stelara, zaobserwowano cigzkie infekcje o podtozu bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym. Ze szczegdlna uwaga
nalezy rozwazy¢ kwestie stosowania produktu Stelara u pacjentéw z przewlektym zakazeniem lub z nawracajacymi infekcjami w wywiadzie. Przed rozpoczeciem terapii produktem Stelara nalezy zbada¢ pacjenta, czy nie wystepuje u niego infekcja gruzlicza. Produktu Stelara nie wolno podawac pacjentom z aktywna postacia gruZlicy. Przed podaniem produktu
Stelara nalezy rozpoczac terapie postaci utajonej gruZlicy. Leczenie przeciwgruzlicze nalezy réwniez rozwazy¢ przed zastosowaniem produktu Stelara, u pacjentéw z utajona lub aktywna postacia gruzlicy w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢ wtasciwie przeprowadzonego postepowania leczniczego. Pacjenci, ktérzy otrzymuja produkt Stelara powinni
by¢ $cisle monitorowani, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe aktywnej postaci gruZlicy w czasie oraz po zakoriczeniu leczenia. Nalezy poinformowac pacjentw o koniecznosci zgtoszenia sig do lekarza w przypadku pojawienia sig objawow przedmiotowych lub podmiotowych, sugerujacych istnienie zakazenia. W przypadku wystapienia
u pacjenta cigzkiej infekcji, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a produktu Stelara nie nalezy podawac, az do momentu ustapienia objawéw infekcji. Nowotwory ztosliwe: Leki immunosupresyjne, takie jak ustekinumab, moga zwigkszac ryzyko wystapienia nowotworéw ztosliwych. U niektérych pacjentéw, ktérzy przyjmowali produkt Stelara w trakcie
badar klinicznych pojawity sie raki zto$liwe skéry lub o innej lokalizacji. Nie przeprowadzono zadnych badari obejmujacych pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku nowotwordéw ztosliwych lub kontynuujacych leczenie po rozwinigciu nowotworu ztosliwego w trakcie przyjmowania produktu Stelara. Dlatego nalezy ze szczeg6lna uwaga rozwazyc zastosowanie
produktu Stelara u tych jentow. Wszystkich jentow, w szczegdlnosci w wieku powyzej 60 lat, pacjentéw wczesniej p ych diugotrwatemu leczeniu immt esyjnemu lub jentéw wczesniej p: ych leczeniu PUVA, nalezy monitorowac, czy nie wystepuje u nich rak skéry niebedacy czerniakiem Uktadowe i oddechowe reakcje
nadwrazliwos$ci Uktadowe Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Niektére z nich wystapity kilka dni po leczeniu. Wystepowata reakcja anafilaktyczna i obrzek naczynioruchowy. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej lub innej cigzkiej reakcji nadwrazliwosci nalezy zastosowac odpowiednie leczenie i przerwac
podawanie produktu leczniczego STELARA. Oddechowe Po wprowadzeniu usteki bu do obrotu zgtaszano przypadki alergicznego zapalenia pecherzykéw ptucnych, eozynofilowego zapalenia ptuc i niezakaznego organizujacego sie zapalenia ptuc. Do objawéw klinicznych nalezaty: kaszel, dusznosé i nacieki srédmiazszowe po podaniu jednej do trzech dawek.
Cigzkie zdarzenia obejmowaty niewydolnos¢ oddechowa i dtugotrwata hospitalizacje. Stwierdzano poprawe po odstawieniu ustekinumabu, a takze, w niektérych przypadkach, po podaniu kortykosteroidéw. W przypadku wykluczenia zakazenia i potwierdzenia rozpoznania nalezy zaprzestac stosowania ustekinumabu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Wrazliwo$¢
na lateks: Ostona na igte strzykawki w amputkostrzykawce produktu Stelara jest produkowana z suchego kauczuku naturalnego (pochodna lateksu), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u 0séb z wrazliwoscia na lateks. Szczepienia Nie zaleca sie podawania zywych szczepionek wirusowych lub bakteryjnych [takich jak Bacillus Calmette-Guérin (BCG)]
jednoczesnie z produktem Stelara. Nie przeprowadzono szczeg6towych badari z udziatem pacjentéw, ktorzy otrzymali Zzywa szczepionke wirusowa lub bakteryjna. Brak dostepnych danych dotyczacych wtdérnego przeniesienia infekcji przez zywe szczepionki u pacjentéw otrzymujacych produkt Stelara. Przed ro: i czepieniazywa ionka wirusowa
lub bakteryjna terapia produktem Stelara powinna zosta¢ wstrzymana przez okres co najmniej 15 tygodni od podania ostatniej dawki leku, i moze by¢ wznowiona po co najmniej 2 tygodniach po wykonaniu szczepienia. Pacjenci leczeni produktem Stelara moga przyjmowac jednoczesnie szczepionki inaktywowane lub zawierajace drobnoustroje zabite.
Dtugotrwate leczenie produktem STELARA nie hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na polisacharydy pneumokokowe lub szczepionki przeciwtezcowe. Jednoczesna terapia immunosupresyjna: Bezpieczeristwo stosowania i skutecznosc skojarzenia produktu Stelara oraz lekéw immunosupresyjnych, w tym preparatéw biologicznych lub fototerapii
byty przedmiotem badari klinicznych dotyczacych tuszczycy. W badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego zapalenia stawéw jednoczesne stosowanie MTX nie wptywato na bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ produktu Stelara. W badaniach klinicznych dotyczacych choroby Crohn’a i WZJG jednoczesne stosowanie lekéw immunosupresyjnych lub
kortykosteroidéw nie wptywato na bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$¢ produktu STELARA Szczeg6ina ostroznosé nalezy zachowac przy rozwazaniu réwnoczesnego stosowania innych lekow immunosupresyjnych i produktu Stelara oraz w przypadku zmiany ze stosowania innych biologicznych preparatéw immunosupresyjnych. Immunoterapia: Produkt
Stelara nie byt badany u pacjentéw, u ktérych stosowana byta immunoterapia alergii. Nie wiadomo, czy produkt Stelara wptywa naimmunoterapie alergii. Cigzkie zmiany skérne: Zgtaszano przypadki ztuszczajacego zapalenia skéry u pacjentéw z tuszczyca, po zastosowaniu leczenia ustekinumabem. U pacjentéw z tuszczyca plackowata jako element naturalnego
przebiegu choroby, moze rozwinac sig tuszczyca erytrodermalna z objawami, ktére nie réznia sig klinicznie od ztuszczajacego zapalenia skory. Podczas obserwacji pacjenta z tuszczyca lekarz powinien zwracac¢ szczegdlna uwage na objawy tuszczycy erytrodermalnej lub ztuszczajacego zapalenia skéry. W razie wystapienia tych objawéw nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie. Nalezy przerwac podawanie produktu Stelara, jesli podejrzewa sig reakcje p Szczegélne grupy pacjentow: Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat) U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, ktorzy otrzymywali produkt Stelara generalnie nie stwierdzano réznic w skutecznosci i bezpieczeristwie stosowania tego leku w poréwnaniu
z mtodszymi pacjentami, jednak liczba pacjentéw w wieku 65 lat i starszych nie byta wystarczajaca, by stwierdzi¢, czy reaguja oni inaczej niz miodsi pacjenci. Poniewaz zasadniczo u pacjentéw w podesztym wieku czestosé wystepowania infekcji jest wieksza, nalezy zachowaé ostroznosé podczas leczenia tych pacjentéw. DZIALANIA NIEPOZADANE
Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najcze$ciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (>5%) ustekinumabu u dorostych w kontrolowanych okresach badar klinicznych dotyczacych tuszczycy i £ZS, choroby Crohn’a i WZJG byty stany zapalne jamy nosowo-gardtowej i bél glowy. Wiekszos¢ z nich byta tagodna i nie byto konieczne przerwanie leczenia w
trakcie badania klinicznego. Najcigzszymi dziataniami niepozadanymi, ktére zgtaszano po zastosowaniu produktu Stelara, sa cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja. Ogélny profil bezpieczeristwa byt podobny u pacjentéw z tuszczyca, £ZS, choroba Crohn’a i WZJG. Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania produktu znajdujace sie ponizej
odzwierciedlaja ekspozycje na ustekinumab podczas 7 kontrolowanych badan klinicznych fazy 2 i 3 przeprowadzonych z udziatem 5884 pacjentéw (4135 pacjentéw z tuszczyca i/lub £ZS, 1749 pacjentéw z choroba Crohn’a i 825 pacjentéw z WJZG. Obejmowaty one zastosowanie produktu STELARA w kontrolowanych i niekontrolowanych okresach badan
klinicznych przez co najmniej 6 miesiecy lub 1 rok (odpowiednio u 4105 i 2846 pacjentéw z tuszczyca, £ZS, choroba Crohn’ai WZJG) i przyjmujacych lek przez co najmniej 4 lub 5 lata (odpowiednio 1482 i 838 pacjentéw z tuszczyca). Lista dziatan niepozadanych: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: zakazenie gérnych drég oddechowych, zapalenie jamy
nosowo-gardtowej, zapalenie zatok. Niezbyt czesto: zapalenie tkanki tacznej, zakazenia zebow, pétpasiec, zakazenie dolnych drég oddechowych, wirusowe zakazenie gérnych drég oddechowych, grzybicze zakazenie sromu i pochwy. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci (w tym wysypka, pokrzywka). Rzadko: ciezkie
reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: zawroty gtowy, béle gtowy. Niezbyt czesto: porazenie nerwu twarzowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Czesto: bél jamy ustnej, gardta i krtani. Niezbyt
czesto: przekrwienie jamy nosowej. Rzadko: alergiczne zapalenie pecherzykéw ptucnych, eozynofilowe. Bardzo rzadko: organizujace sie zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit. Czgsto: biegunka, nudnosci, wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Czesto: Swiad. Niezbyt czesto: tuszczyca krostkowa, ztuszczanie skdry, tradzik. Rzadko: ztuszczajace
zapalenie skdry, zapalenie naczyri wywotane nadwrazliwoscia. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: bél plecéw, bél miesni, bol stawdéw. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: uczucie zmeczenia, rumiert w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzykniecia. Niezbyt czesto: odczyny w miejscu wstrzykniecia (m.in.:
krwawienie, krwiak, stwardnienie, obrzek i Swiad), astenia. Opis wybranych dziatari niepozadanych. Zakazenia: W badaniach z kontrola placebo u pacjentéw z tuszczycg i (lub) £ZS, chorobg Crohn’a i WZJG czestos¢ wystepowania infekcji lub cigzkich infekcji byta podobna wsréd pacjentéw leczonych ustekinumabem i pacjentéw otrzymujgcych placebo. W okresie
badari klinicznych z kontrola placebo, czestos¢ wystepowania infekcji wynosita 1,36 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentow otrzymujacych ustekinumab oraz 1,34 w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo. Ciezkie zakazenia wystapity z czestosciag 0,03 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku
pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (30 przypadkéw ciezkich infekcji w grupie 930 pacjento-lat obserwacii) oraz 0,03 w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo (15 przypadkéw ciezkich infekcji w grupie 434 pacjento-lat obserwaciji). W kontrolowanych i niekontrolowanych okresach badar klinicznych nad tuszczycg, £ZS, choroba Crohna i WZJG
stanowigcych 11 581 pacjento-lat ekspozycji u 6709 pacjentéw, mediana czasu obserwacji wyniosta 1,0 rok; 1,1 roku w badaniach nad tuszczyca, 0,6 roku w badaniach nad choroba Crohna i 1,0 rok w badaniach nad WZJG. Czesto$¢ wystepowania infekcji wynosita 0,91 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych
ustekinumab, a czestos$¢ wystepowania ciezkich infekcji wyniosta 0,02 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (199 przypadkéw cigzkich infekcji w grupie 11 581 pacjento-lat obserwacii), a odnotowane ciezkie infekcje, obejmowaty przypadki zapalenia ptuc, ropnia odbytu, zapalenia tkanki tacznej,
zapalenia uchytkéw, zapalenia zotadka i jelit oraz zakazeri wirusowych. W badaniach klinicznych u pacjentéw z postacia gruZlicy utajonej, ktérzy jednoczesnie przyjmowali izoniazyd, nie zaobserwowano rozwoju gruzlicy. Nowotwory ztosliwe: W kontrolowanych placebo okresach badan klinicznych nad tuszczyca, £ZS, choroba Crohna i WZJG czestos¢
wystepowania nowotwordw ztosliwych, z wyjatkiem raka skéry niebedacego czerniakiem, wynosita 0,11 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (1 przypadek w grupie 929 pacjento-lat obserwaciji) w poréwnaniu z 0,23 w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (1 przypadek w grupie 434 pacjento-
lat obserwacji). Czgstos¢ wystepowania raka skory niebedacego czerniakiem wynosita 0,43 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji w przypadku pacjentéw przyjmujacych ustekinumab (4 przypadki w grupie 929 pacjento-lat obserwaciji) w poréwnaniu z 0,46 w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (2 przypadki w grupie 433 pacjento-lat
obserwacji). W kontrolowanych i niekontrolowanych okresach badari klinicznych nad tuszczyca, £ZS, choroba Crohna i WZJG, reprezentujacych 11 561 pacjento-lat ekspozycji u 6709 pacjentéw, mediana czasu obserwacji wyniosta 1 rok; 1,1 roku w badaniach nad tuszczyca, 0,6 roku w badaniach nad choroba Crohnai 1,0 rok w badaniach nad WZJG. Nowotwory
ztosliwe, z wyjatkiem rakéw skory niebedacych czerniakiem, zgtoszono u 62 pacjentéw z 11 561 pacjento-lat obserwacji (czestos¢ wystepowania 0,54 na 100 pacjento-lat obserwacji u pacjentéw leczonych ustekinumabem). Ta czesto$¢ wystepowania nowotworéw ztosliwych odnotowana u pacjentéw leczonych ustekinumabem byta poréwnywalna z czestoscia
spodziewang w populacji ogélnej (standardowy wskaznik zapadalnosci = 0,93 [95% przedziat ufnosci: 0,71; 1,201, dostosowany do wieku, pici i rasy). Najczesciej zgtaszanymi nowotworami ztosliwymi, innymi niz rak skéry niebedacy czerniakiem, byty raki gruczotu krokowego, rak okreznicy i odbytnicy, czerniak i rak piersi. Czestos¢ wystepowania raka skéry
niebedacego czerniakiem wynosita 0,49 na 100 pacjento-lat obserwacji u pacjentéw leczonych ustekinumabem (56 pacjentéw w grupie 11 545 pacjento-lat obserwacii). Stosunek liczby pacjentéw z rakiem skéry podstawnokomdrkowym do liczby pacjentéw z rakiem skory kolczystokomérkowym (3:1) jest poréwnywalny ze spodziewanym w populacji ogdlnej.
Reakcje nadwrazliwosci: W kontrolowanych okresach badari klinicznych dotyczacych stosowania ustekinumabu w tuszczycy i tuszczycowym zapaleniu stawéw u <1% pacjentow zaobserwowano wysypke oraz pokrzywke. Dzieci i mtodziez. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 lat z tuszczyca plackowata. Bezpieczeristwo stosowania ustekinumabu oceniano w dwdch
badaniach fazy 3 u dzieci i mtodziezy z umiarkowana do ciezkiej tuszczyca plackowata. Pierwsze badanie przeprowadzono u 110 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat, leczonych do 60 tygodni, a drugie badanie przeprowadzono u 44 pacjentéw w wieku od 6 do 11 lat, leczonych do 56 tygodni. Zasadniczo, dziatania niepozadane stwierdzone w tych dwéch badaniach
z danymi dotyczacymi bezpieczeristwa z okresu 1 roku byty podobne do zaobserwowanych we wczes$niejszych badaniach u dorostych z tuszczyca plackowata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka sto ia produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:Aleje Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl, Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU,
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU STELARA, 45 mg, roztwdr do wstrzykiwan EU/1/08/494/001, STELARA, 45 mg, roztwér do wstrzykiwari w amputkostrzykawce EU/1/08/494/003, STELARA, 90 mg, roztwdr do wstrzykiwan w amputkostrzykawce EU/1/08/494/004
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 stycznia 2009. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 wrzesnia 2013. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — RpZ.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna€ sie z zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego. Produkt leczniczy Stelara (ustekinumab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 45mg (EAN 5909997077505), jest wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie w ramach programu lekowego B.47 LECZENIE UMIARKOWANEJ | CIEZKIEJ POSTACI
tUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10 L 40.0) (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2022 r.). Produkt leczniczy Stelara (ustekinumab), roztwor do wstrzykiwari w amputkostrzykawce, 90 mg (EAN
05909997077512), jest wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie w ramach programu lekowego B.32. LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO-CROHNA (ICD-10 K50) oraz programu lekowego B.55 LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51). (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 .
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2022 r.).
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