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Anzupgo (delgocitinib)

Prehled pro pripravek Anzupgo a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Anzupgo a k c¢emu se pouziva?

Pripravek Anzupgo se pouziva k 1éCbé stfedné tézkého az tézkého chronického ekzému rukou
(dlouhodobého onemocnéni, pfi kterém je klze rukou svédivd, zarudld a suchd) u dospélych, ktefi
nemohou uZivat kortikosteroidy aplikované na kizi nebo u kterych tyto kortikosteroidy neGéinkuji
dostatecné dobfre.

Pfipravek Anzupgo obsahuje léCivou latku delgocitinib.
Jak se pripravek Anzupgo pouziva?

Vydej pfipravku Anzupgo je vazan na lékarsky predpis. LéCba ma byt zahajena a sledovana lékafem se
zkuSenostmi s diagnostikou a Ié¢bou chronického ekzému rukou.

Pripravek Anzupgo je dostupny ve formé krému, ktery se nanasi dvakrat denné v tenké vrstvé na
postizenou kdZi rukou a zapésti. Krém by mél byt aplikovan v pravidelnych intervalech a lé&ba by méla
pokracovat, dokud se pFiznaky nezlepsi nebo nevymizi. Poté je mozné podavani pfipravku ukoncit.
Pokud se priznaky opét objevi, Ize IéCbu podle potieby znovu zahajit. Pokud po 12 tydnech pokracujici
|écby nedojde ke zlepseni, méla by byt IéCba ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Anzupgo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Anzupgo plsobi?

Léciva latka v pripravku Anzupgo, delgocitinib, plsobi tak, Ze blokuje ptsobeni enzymi (bilkovin)
znédmych jako Janusovy kinazy. Tyto enzymy hraji ddlezitou roli pfi zanétlivém procesu, ke kterému
u chronického ekzému rukou dochazi. Delgocitinib pomaha zmirfiovat zanét a jiné pfriznaky
onemocnéni.

Jaké pfFinosy pripravku Anzupgo byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 960 dospélych se stiedné tézkym az tézkym
chronickym ekzémem rukou, byl pFipravek Anzupgo pii snizovani rozsahu a zavaznosti ptiznakd
G¢inné&jsi nez placebo (netcinny) krém. V obou studiich byl hlavnim métitkem G&innosti podil pacientd,
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ktefi po 16 tydnech |éCby dosahli na pétibodové skale pro hodnoceni zavaznosti chronického ekzému
rukou (Skale IGA-CHE) skdre 0 (bez znamek postiZzeni) nebo 1 (téméF bez znadmek postizeni) se
zlepSenim o nejméné 2 body.

Z vysledk{ vyplynulo, Ze v prvni studii chronicky ekzém rukou témé&F zcela nebo zcela vymizel u
pfiblizné 20 % pacientd, ktefi byli Ié¢eni ptipravkem Anzupgo, ve srovnani s pfiblizné 10 % pacientd,
ktefi uzivali placebo. Ve druhé studii byly tyto hodnoty pfiblizné 29 % u pacientl Ié¢enych pfipravkem
Anzupgo a ptiblizné 7 % u pacientl uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Anzupgo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Anzupgo je uveden v ptibalové informaci.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Anzupgo (které mohou postihnout 1 osobu ze 100) jsou
reakce v misté aplikace pfFipravku, jako je svédéni, zarudnuti, bolest a paleni nebo brnéni.

Na zakladé ceho byl pripravek Anzupgo registrovan v EU?

Pfipravek Anzupgo snizuje rozsah a zavaznost chronického ekzému rukou u dospélych se stfedné
tézkym az téZzkym onemocnénim, ktefi nemohou uzivat kortikosteroidy aplikované na kzi nebo

u kterych tyto kortikosteroidy neucinkuji dostatecné dobfe. V dobé schvaleni pfipravku Anzupgo byly
moznosti &by té&chto pacientl velmi omezené.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Ucinky pripravku Anzupgo jsou obecné mirné a zvladatelné.
Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Anzupgo prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Anzupgo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Anzupgo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Anzupgo pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Anzupgo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Anzupgo

Dalsi informace o pripravku Anzupgo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo.
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