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INFORMATION IMPORTANTE

OPZELURA® 15 mg/g Creme (phosphate de ruxolitinib) (No AMM 69443)
Information importante concernant la présence de particules dans la creme Opzelura

Cher professionnel de santé,

Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché Incyte Biosciences International Sarl (« Incyte »),
en accord avec Swissmedic, souhaite vous informer de ce qui suit :

Résumé
e Des réclamations relatives a la présence de petites particules visibles semblables a
des cristaux dans la creme OPZELURA (ruxolitinib) ont été signalées. Ces particules
pourraient se former a partir du principe actif (ruxolitinib, sous forme dihydratée).

e Si ces cristaux peuvent entrainer une géne pour les patients lors de I'application de la
créme, ils ne présentent pas de risque significatif pour les patients et ne devraient pas
affecter l'efficacité du produit.

e Les patients doivent étre informés de la présence potentielle de petites particules
visibles semblables a des cristaux dans OPZELURA.

e Si un patient observe des cristaux dans son tube de créme OPZELURA, il doit
immédiatement interrompre le traitement avec le tube concerné, retourner le tube a
la pharmacie qui I'a délivré et demander un tube de remplacement.

¢ Un pharmacien qui recoit un tube d’'OPZELURA contenant des particules visibles
semblables a des cristaux doit contacter I'équipe d’information médicale d'Incyte a
I'adresse eumedinfo@incyte.com. Incyte prendra alors les dispositions nécessaires
pour envoyer gratuitement un tube de remplacement.

Généralités

Signalement d’événements non graves

Depuis la mise sur le marché d’OPZELURA dans |’'Union européenne/EEE en mai 2023 jusqu’au
5 mars 2025, lI'incidence d’événements non graves rapportés par les patients aprées l'application de la
creme en raison de la présence de particules semblables a des cristaux était trés rare (< 1/10 000).
Ces événements comprennent : douleur, éraflures, paresthésie ou érythéme au site d’application.

La formation de cristaux ne devrait pas engendrer de perte d’efficacité significative sur une courte
période.

Mesures prises par le titulaire de |'autorisation de mise sur le marché Incyte

Incyte a mis en place des mesures, dont la réalisation d’essais supplémentaires pour détecter la
formation de cristaux dans chaque lot de produit avant leur libération et éviter ainsi la libération de
tubes contenant des formations de cristaux. En outre, Incyte met au point une formule alternative pour
dorénavant éviter la formation de cristaux dans la créme. Les plaintes relatives a la qualité et les
événements indésirables seront continuellement surveillés.

Appel a signalement d’effets indésirables

Pour le signalement de tout effet indésirable (EI), Swissmedic recommande aux personnes
concernées d'utiliser I’'Electronic Vigilance System (EIViS), l'outil de déclaration d’effets indésirables.
Toutes les informations nécessaires sont disponibles sous www.swissmedic.ch.

Contact au sein de I'entreprise
Si vous avez des questions, veuillez contacter Incyte a I'adresse eumedinfo@incyte.com.
Vous pouvez sinon nous contacter par téléphone au 00 800 000 27 423.
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