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Anzupgo (delgositinibi)

Yleistiedot Anzupgo-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Anzupgo on ja mihin sita kdaytetdaan?

Anzupgoa kaytetaan keskivaikean tai vaikean kroonisen kasiekseeman (pitkdaikaissairaus, jossa kasien
iho on kutiava, punoittava ja kuiva) hoitoon aikuisilla, jotka eivat voi kayttaa iholle levitettdvia
kortikosteroideja tai joilla tallaiset kortikosteroidit eivat tehoa riittavan hyvin.

Anzupgon vaikuttava aine on delgositinibi.

Miten Anzupgoa kaytetdadn?

Anzupgoa saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Hoidon saa aloittaa vain kroonisen kasiekseeman
diagnosointiin ja hoitoon perehtynyt ladkari, jonka tulee myds valvoa hoitoa.

Anzupgoa on saatavana emulsiovoiteena, jota sivellddn ohuena kerroksena kasien ja ranteiden iholle
kahdesti vuorokaudessa. Voidetta on levitettava saannéllisin valiajoin, ja hoitoa on jatkettava, kunnes
oireet lievittyvat tai haviavat, minka jalkeen se voidaan lopettaa. Jos oireet uusiutuvat, hoito voidaan
aloittaa tarvittaessa uudelleen. Jos ekseema ei parane 12 viikon jatkuvan hoidon jalkeen, hoito on
lopetettava.

Lisdtietoa Anzupgon kaytésta saa pakkausselosteesta, |aakariltd tai apteekista.

Miten Anzupgo vaikuttaa?

Anzupgon vaikuttava aine delgositinibi estaa Janus-kinaaseina tunnettujen entsyymien (proteiinien)
toiminnan. Nailld entsyymeilld on keskeinen tehtdva kroonisessa kasiekseemassa esiintyvassa
tulehdusprosessissa. Delgositinibi auttaa vahentamaan tulehdusta ja muita sairauden oireita.

Mita hyotya Anzupgosta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 960 keskivaikeaa tai vaikeaa kroonista kdsiekseemaa
sairastavaa aikuista, Anzupgo vdhensi oireiden laajuutta ja vaikeutta tehokkaammin kuin
lumelddkevoide. Molemmissa tutkimuksissa tehon paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden osuus,
jotka saivat viiden pisteen asteikolla O (ei merkkeja) tai 1 (lahes ilman merkkeja) pistetta kroonisesta
kasiekseemasta (IGA-CHE-asteikko) siten, etta paranemista ilmeni vahintdan 2 pistettd 16 hoitoviikon
jalkeen.
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Tulokset osoittivat, etta ensimmaisessa tutkimuksessa krooninen kasiekseema oli havinnyt
suurimmaksi osaksi tai kokonaan noin 20 prosentilla Anzupgolla hoidetuista potilaista, kun
lumeladketta saaneiden potilaiden vastaava osuus oli noin 10 prosenttia. Toisessa tutkimuksessa nama
luvut olivat noin 29 prosenttia Anzupgoa saaneilla potilailla ja noin 7 prosenttia lumeladkettad saaneilla
potilailla.

Mita riskeja Anzupgoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Anzupgon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Anzupgon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua yhdelle potilaalle sadasta) ovat
levityskohdan reaktiot, kuten kutina, punoitus, kipu ja polttava tai pisteleva tunne.

Miksi Anzupgo on hyviksytty EU:ssa?

Anzupgo vahentaa kroonisen kdsiekseeman laajuutta ja vaikeusastetta aikuisilla, joiden sairaus on
keskivaikea tai vaikea ja jotka eivat voi kayttaa iholle levitettavia kortikosteroideja tai joilla tdllaiset
kortikosteroidit eivat tehoa riittavan hyvin. Anzupgon hyvaksymisen aikaan naiden potilaiden
hoitovaihtoehdot olivat hyvin rajalliset.

Turvallisuuden osalta Anzupgon haittavaikutukset ovat yleensa lievia ja hallittavissa. Euroopan
ladkevirasto katsoi, ettd Anzupgon hyddyt ovat sen riskejéa suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Anzupgon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Anzupgon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Anzupgon kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Anzupgo-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Anzupgosta

Lisadtietoja Anzupgosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo

Anzupgo (delgositinibi)
EMA/355342/2024 Sivu 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/anzupgo

	Mitä Anzupgo on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Anzupgoa käytetään?
	Miten Anzupgo vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Anzupgosta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Anzupgoon liittyy?
	Miksi Anzupgo on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Anzupgon turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Anzupgosta

