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OZET

Son yillarda topikal Janus kinaz (JAK) inhibitorleri, vitiligo ve atopik dermatit gibi inflamatuar deri
hastaliklarinin tedavisinde umut vaat eden yenilik¢i ajanlar olarak 6n plana ¢ikmigtir. FDA onayli Opzelura®
(ruxolitinib %1.5 krem), klinik ¢aligmalarda etkinlik ve giivenlik acisindan énemli veriler sunmustur. Vitiligo
hastalarinda yapilan faz 3 caligmalarda belirgin repigmentasyon saglanirken, atopik dermatit tedavisinde de
semptomlarda anlamli azalma ve yasam kalitesinde iyilesme gézlemlenmistir. Avrupa ve Amerika’dan elde
edilen bu giincel veriler, ruxolitinib kreminin dermatolojik tedavideki yerini giiclendirmektedir. Ancak
Tiirkiye’de ilacin ruhsatlandirilmamis olmasi, hastalarin bu yenilik¢i tedaviye erigimini engellemektedir. Bu
mektupta, Tiirkiye’de Opzelura’nin ruhsatlandirilmasi gerekliligi, tedaviye direncli hastalar i¢in 6nemli bir
secenek sunmasi ve dermatoloji pratigine katkilari vurgulanmustir.
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ABSTRACT

In recent years, topical Janus kinase (JAK) inhibitors have emerged as promising novel agents for the treatment
of inflammatory skin diseases such as vitiligo and atopic dermatitis. The FDA-approved Opzelura® (ruxolitinib
1.5% cream) has demonstrated significant efficacy and safety in clinical trials. Phase 3 studies in vitiligo
patients showed marked repigmentation, while atopic dermatitis trials reported substantial symptom reduction
and improved quality of life. These recent findings from Europe and the United States reinforce the therapeutic
role of ruxolitinib cream in dermatology. However, the lack of regulatory approval in Turkey restricts patient
access to this innovative treatment. This letter highlights the urgent need for Opzelura’s approval in Turkey,
emphasizing its potential as a vital option for treatment-resistant patients and its contribution to advancing
dermatological practice.
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Sayin Editor;

Vitiligo, melanositlerin selektif kaybina bagli olarak ortaya ¢ikan kronik, otoimmiin bir deri
hastaligidir. Genellikle yiiz, eller, genital bolge ve viicut kivrimlarinda simetrik bigimde siit
beyazi1 makiiller seklinde seyreder. Hastali§in patogenezinde T hiicre aracili otoimmiin yanit,
oksidatif stres, genetik yatkinlik ve sinirsel faktorler etkin rol oynar. Psikososyal etkileri
agirdir; ¢iinkii kozmetik goriiniimdeki bozulmalar hasta yasam kalitesini ciddi sekilde etkiler.
Diinya genelinde prevalanst %0.5-2 arasinda degisen vitiligo, ozellikle yiiz ve eller gibi
gortiniirliigii yliksek bolgelerde konvansiyonel tedavilerle yeterli repigmentasyon elde

edilemeyen olgular i¢in tedavi zorlugu yaratir (1).

Son yillarda inflamatuar dermatolojik hastaliklarin tedavisinde 6nemli gelismeler yaganmakta
ve hedefe yonelik molekiiler tedaviler klinik uygulamalarda giderek daha fazla yer almaktadir.
Janus kinaz (JAK) inhibitorleri, bagisiklik yanitinin modiilasyonunda kritik rol oynamalari
sebebiyle atopik dermatit ve vitiligo gibi kronik inflamatuar hastaliklarin tedavisinde umut
vadeden bir grup ajan olarak 6n plana ¢ikmaktadir. Bu baglamda, FDA onayl topikal JAK
inhibitdrii olan Opzelura® (ruxolitinib %1.5 krem), etkinlik ve gilivenlik verileriyle dermatoloji
alaninda devrim niteliginde bir tedavi alternatifi sunmaktadir. Ancak, Tiirkiye’de bu preparatin

ruhsatlandirilmamis olmasi, hastalarimiz i¢in 6nemli bir erisim engeli yaratmaktadir.

Rosmarin ve ark., vitiligo tedavisinde ruxolitinib kremi kullanan hastalarda yapilan iki faz 3,
randomize kontrollii ¢calismanin sonuc¢larim1 sunmustur. Calismada, 52 haftalik takip siiresi
sonunda tedavi grubunda anlamli repigmentasyon saglandig1 ve ilacin tolerabilitesinin yiiksek
oldugu bildirilmistir (2). Ozellikle yiiz ve eller gibi kozmetik agidan kritik bolgelerde saglanan
pigment kazanimi, hastalarin yasam kalitesinde anlamli iyilesmeye yol agmistir. Bu bulgular,
vitiligo tedavisinde hedefe yonelik molekiiler yaklasimlarin klinik pratikteki 6nemini ortaya

koymaktadir.

Kang tarafindan 2024 yilinda yayimlanan kapsamli derlemede, ruxolitinib kremi non-
segmental vitiligo tedavisinde gilivenli ve etkin bir tedavi se¢enegi olarak degerlendirilmistir.
Derlemede, JAK-STAT yolaklarinin inhibisyonu ile bagisiklik hiicrelerinin aktivitesinin
azaltilmast mekanizmasi aciklanmig; klinik c¢alismalardan elde edilen veriler 1s18inda,
ruxolitinib kremi ile elde edilen sonuglarin mevcut tedavi segeneklerine gore istiinliikleri

vurgulanmstir (3).

Atopik dermatit tedavisinde ise ruxolitinib kremine iliskin iki faz 3, randomize, ¢ift kor klinik

caligma, ilacin semptomatik rahatlama saglamada etkili oldugunu gostermistir. Hastalarda
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kasinti, eritem ve inflamasyonun belirgin sekilde azaldigi; tedavi siiresi boyunca ciddi advers
olaylarin gozlenmedigi rapor edilmistir (4,5). Bu calismalar, atopik dermatitte topikal JAK

inhibitorlerinin klinik etkinligini ve giivenilirligini desteklemektedir.

Avrupa dermatoloji alanindaki son aragtirmalar da topikal ruxolitinib’in vitiligo tedavisinde
etkili ve glivenli bir se¢enek oldugunu dogrulamaktadir. Tavoletti ve arkadaglarinin 2023 tarihli
caligmasi, ozellikle non-segmental vitiligo hastalarinda ruxolitinib kremi uygulamasinin
anlamli repigmentasyon ve hasta memnuniyeti sagladigini ortaya koymustur (5). Bu bulgular,

klinik uygulamalar i¢in yol gdsterici niteliktedir.

Son olarak, Hwang ve Driscoll tarafindan hazirlanan sistematik derleme, ruxolitinib kremi ile
non-segmental vitiligo tedavisinin molekiiler mekanizmalarin1 ve klinik sonuglarini
detaylandirmaktadir. JAK inhibitorlerinin patofizyolojideki yeri ile ilgili giincel bilgilerin
aktarildigi derlemede, ruxolitinib kremi ile tedavi protokolleri, giivenlik profili ve uzun dénem

kullanimda g6zlemlenen yan etkiler kapsamli sekilde degerlendirilmistir (5).

Tiirkiye’de Opzelura® cream (ruxolitinib) heniiz ruhsatlandirilmamis ve dolayisiyla klinik
kullanimda mevcut degildir. Bu durum, 6zellikle tedaviye direngli veya klasik tedavilere yanit
vermeyen vitiligo ve atopik dermatit hastalarinda 6nemli bir tedavi boslugu olusturmaktadir.
Giincel literatiirde ruxolitinib kremine dair elde edilen olumlu veriler, Tiirkiye’de bu ilacin
etkinligini ve gilivenligini dogrulamak amaciyla kapsamli, ¢ok merkezli klinik ¢aligmalara acil
ihtiya¢ oldugunu gostermektedir. Boylece, hekimerimiz tarafindan hastalarin yenilik¢i ve
bilimsel olarak kanitlanmis tedavilere erisimi saglanabilir ve yasam kaliteleri anlamli sekilde
arttirtllabilir. Tiim Diinyada ki ¢caligmalar gostermektedir ki dermatoloji alaninda ¢agdas tedavi
standartlarina ulasmak adina, Opzelura®’nin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmas: ve klinik

arastirmalarla desteklenmesi biiyiik onem tasimaktadir.

Bilimsel Sorumluluk Beyam

Yazarlar, ¢aligma tasarimi, veri toplama, analiz ve yorumlama, yazim, ana hattin bir kismi1 veya
tamami dahil olmak {izere makalenin bilimsel igeriginden, icerigin hazirlanmasindan ve
bilimsel olarak gozden gecirilmesinden ve makalenin son halinin onaylanmasindan sorumlu

olduklarini beyan ederler.

Etik Onay ve Onam

Calisma editoryal mektup niteliginde oldugundan etik onay kapsaminda degildir.
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Cikar Catismasi

Yazar (lar), bu makalenin arastirilmasi, yazarlig1 ve/veya yayinlanmasi ile ilgili herhangi bir

potansiyel ¢ikar catigsmasi beyan etmemistir.
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