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Klisyri (tirbanibulin)
Oversigt over Klisyri, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Klisyri, og hvad anvendes det til?

Klisyri er en salve, der anvendes til behandling af voksne med let aktinisk keratose i ansigtet og
hovedbunden. Aktinisk keratose er en unormal hudvaekst, der er et forstadium til kraeft og udvikles
efter overdreven udsezettelse for sollys.

Klisyri indeholder det aktive stof tirbanibulin. Det f&s som breve p& 250 mg, der hvert indeholder
2,5 mg tirbanibulin.

Hvordan anvendes Klisyri?

Et tyndt lag Klisyri pafgres de bergrte omrader i ansigtet eller hovedbunden én gang dagligt i fem dage
i treek. Klisyri ma ikke anvendes pa &bne sar eller beskadiget hud.

Patientens respons pa behandlingen bgr evalueres ca. 8 uger efter behandlingsstart. Hvis den aktiniske
keratose ikke er helt forsvundet pa evalueringstidspunktet, bgr andre behandlingsmuligheder
overvejes.

Laegemidlet f&s kun pd recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Klisyri, kan du
laese indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Klisyri?

Det aktive stof i Klisyri, tirbanibulin, virker ved at forhindre cellerne i hudvaeksten i at dele sig og
danne nye celler. Det ggr det ved at binde sig til proteinet tubulin, som er en vigtig komponent i
cellernes strukturelle "skelet" (mikrotubuli). Denne binding forhindrer mikrotubulerne i at vokse,
hvilket navnlig forhindrer de hurtigvoksende celler i at dele sig og far dem til at dg.

Tirbanibulin blokerer ogsa visse enzymer kaldet tyrosinkinaser, der kan medvirke til celledelingen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Klisyri?

To hovedstudier, der hvert omfattede 351 patienter med aktinisk keratose i ansigtet og hovedbunden,
viste, at Klisyri var effektivt til at fjerne aktinisk keratose fra de bergrte hudomrader. Patienterne
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smurte enten Klisyri eller placebo (en uvirksom behandling) pa de bergrte omradder i 5 dage og blev
evalueret ca. 8 uger (57 dage) efter behandlingens start.

I det fgrste studie forsvandt den aktiniske keratose helt hos 44 % af de patienter, der brugte Klisyri,
sammenholdt med 5 % af dem, der brugte placebo. Tilsvarende forsvandt den aktiniske keratose i det
andet studie helt hos 54 % af de patienter, der brugte Klisyri, sammenholdt med 13 % af de patienter,
der brugte placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Klisyri?

De hyppigste bivirkninger ved Klisyri (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
lokale hudreaktioner, herunder rgdme af huden (erytem), afskalning/skaeldannelse, skorpedannelse,
haevelse og dannelse af (8bne) sar.

Andre bivirkninger ved Klisyri (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er blzerer, kige og
smerter pa pafgringsstedet.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Klisyri fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Klisyri godkendt i EU?

To studier viste, at Klisyri var effektivt til at fijerne aktinisk keratose fra den bergrte hud pa
patienterne. Bivirkningerne blev anset for lette til moderate og var forbigdende. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Klisyri opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Klisyri?

Virksomheden, der markedsfgrer Klisyri, skal undersgge risikoen for, at aktinisk keratose udvikler sig
til hudkraeft efter behandling i et 3-3rigt sikkerhedsstudie.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Klisyri.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Klisyri Igbende overvdget. Formodede
bivirkninger ved Klisyri vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Klisyri

Yderligere information om Klisyri findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/klisyri.

Klisyri (tirbanibulin)
EMA/303149/2021 Side 2/2



	Hvad er Klisyri, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Klisyri?
	Hvordan virker Klisyri?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Klisyri?
	Hvilke risici er der forbundet med Klisyri?
	Hvorfor er Klisyri godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Klisyri?
	Andre oplysninger om Klisyri

