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Staquis (crisaborolum) t,b{\
Prehled pro pripravek Staquis a proc byl pfipravek registrovan v ELQ

Co je pripravek Staquis a k ¢emu se pouziva? &

0\
Staquis je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k l1écbé dospélych a déti od %éku s mirnou az stfedné
zavaznou atopickou dermatitidou (rovnéz znamou jako atopicky ekzé jé klze svédiva, cervend
a suchad). Pripravek Staquis se pouziva v pfipadé, ze je postizend maximalné 40 % povrchu téla.

PFipravek Staquis obsahuje lécivou latku krisaborol. Q

ré

Jak se pripravek Staquis pouziva? Q
Jd

Vydej pfipravku Staquis je vazan na lékafsky pred é‘yl’pravek je k dispozici ve formé masti, ktera se
aplikuje dvakrat denné na postizenou pokozku, s’\ﬁ kou pokozky hlavy, po dobu az &tyf tydnd.
Pokud pfiznaky pretrvavaji nebo se objevi %Po zené oblasti, Ize pfistoupit k dalSim Ctyftydennim
cyklGm 1é&by. Pokud pacient po dvanacti € nasledujicich tydnech 1é¢by stale vykazuje priznaky
atopické dermatitidy, podavani ph’pra& quis je tfeba ukondit.

Vice informaci o pouzivani pFipra@aquis naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého

lékare Ci Iékarnika. ‘

J
Jak pripravek Sta '\JUSObi?

zpUlsobit zénét%\ zorovany u dermatitidy. LécCiva latka v pripravku Staquis, krisaborol, zabranuje
*

uvolfiovaniur8ityeh cytokinl podilejicich se na zanétlivém procesu, jako je tumor nekrotizujici faktor

alfa, int% iy (IL-2, IL-4, IL-5) a interferon gama. Predpoklada se, Ze zabranovanim jejich

uvol%

Jaké prinosy pripravku Staquis byly prokazany v pribéhu studii?

Pacienti s atopick%rm titidou produkuji vysoké hladiny bilkovin zvanych cytokiny, které mohou
e

mirfiuje krisaborol zanét a ulevuje tak od pfiznakl onemocnéni.

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 527 dospélych a déti od 2 let véku, byl
piipravek Staquis v rdmci vymizeni zndmek onemocnéni na pokozce pacientl s mirnou az stfedné
zavaznou atopickou dermatitidou Ucinny. V jedné z téchto studii vedla léCba pFipravkem Staquis

k pokoZce bez zndmek nebo témé&F bez znamek onemocnéni u pFiblizné 33 % pacientl, zatimco pfi
podavani nelG¢inného pFipravku byl tento vysledek zaznamendn u 25 % pacientt. Ve druhé studii bylo
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pokozky bez zndmek nebo témé&F bez zndmek onemocnéni dosazeno u 31 % pacientl lé¢enych
pfipravkem Staquis oproti 18 % pacientd, kterym byl podavan nel¢&inny pfipravek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Staquis?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Staquis (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
reakce v misté aplikace (vCetné paleni nebo bodani).

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

Na zakladé ceho byl pripravek Staquis registrovan v EU?

Z

Bylo prokazano, ze pripravek Staquis je v rdmci vymizeni zndmek onemocnéni na pokozce ntu
s mirnou az stfedné zavaznou atopickou dermatitidou acinny. Jeho nezadouci Ucinky bylyy€tsinou
mirné nebo stfedné zavazné a kratkodobé. U pacientd s vice nez 40 % postizené po (@ byly
nezadouci Ucinky zaznamenany Castéji, a proto by se pripravek Staquis u nich n% ouzivat.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Staqlﬁ\ ySuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezp‘eéné%a ucinného
pouzivani pripravku Staquis? \

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla za Qadoporuéem’ a opatreni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Staquis, kterad by méla byt@zovéna zdravotnickymi pracovniky

7

i pacienty. - |
*
v s v.e s vr . 7 . oV , V7 . vv v ,
Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o po &Drlpravku Staquis prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Staquis jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna

veskera nezbytna opatreni, aby bylo chrang ravi pacientd.
Dalsi informace o pripravk quis
Dalsi informace o pfipravku St jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

www.ema.europa.eu/medicine man/EPAR/staquis.
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