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Klisyri (tirbanibulin)

Pregled informacija o lijeku Klisyri i zasto je odobren u EU-u

Sto je Klisyri i za $to se koristi?

Klisyri je mast za lijeCenje odraslih osoba s blagom aktinickom keratozom na licu i vlasiStu. Aktinicka
keratoza je abnormalna izraslina na kozi koja prethodi razvoju raka, a nastaje nakon prekomjerne
izlozenosti sun¢evom svijetlu.

Klisyri sadrzi djelatnu tvar tirbanibulin. Dostupan je u vre¢icama od 250 mg, od kojih svaka sadrzi

2,5 mg tirbanibulina.

Kako se Klisyri primjenjuje?

Tanki sloj lijeka Klisyri nanosi se na zahvacéena podrucja na licu ili vlasistu jednom dnevno tijekom pet
uzastopnih dana. Klisyri se ne smije primjenjivati na otvorene rane ili oste¢enu koZu.

Reakeciju bolesnika na lijeCenje treba procijeniti otprilike osam tjedana nakon pocetka lijeCenja. Ako
aktinicka keratoza nije u potpunosti nestala u vrijeme procjene, potrebno je razmotriti druge
mogucnosti lijecenja.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Klisyri procitajte uputu o lijeku,
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Klisyri?

Djelatna tvar lijeka Klisyri, tirbanibulin, djeluje zaustavljanjem diobe i stvaranja novih stanica kozne
izrasline. To Cini vezivanjem na bjelancevinu naziva tubulin, koja je vazan sastavni dio strukturnog
JKostura” stanica (mikrotubula). Tim vezivanjem zaustavlja se rast mikrotubula, Sto posebno sprjeava
diobu brzorastucih stanica i uzrokuje njihovo odumiranje.

Tirbanibulin takoder blokira odredene enzime naziva tirozin kinaze, koji mogu biti ukljuceni u diobu
stanica.

Koje su koristi od lijeka Klisyri utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima, s po 351 bolesnikom s aktinickom keratozom na licu i vlasistu,
utvrdeno je da je lijek Klisyri bio ucinkovit u uklanjanju aktinicke keratoze sa zahvacenih podrucja
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koze. Bolesnici su primjenjivali Klisyri ili placebo (prividno lijeCenje) na zahvacenim podrucjima tijekom
pet dana te su ocijenjeni otprilike osam tjedana (57 dana) nakon pocetka terapije.

U prvom ispitivanju aktinicka keratoza potpuno se povukla u 44 % bolesnika koji su primjenjivali lijek
Klisyri, u usporedbi s 5 % bolesnika koji su uzimali placebo. Slicno tome, u drugom ispitivanju
aktinicka keratoza potpuno se povukla u 54 % bolesnika koji su uzimali lijek Klisyri, u usporedbi s

13 % bolesnika koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Klisyri?

NajceSce nuspojave lijeka Klisyri (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) su lokalne kozne
reakcije, ukljucujuci eritem (crvenilo koze), ljustenje/perutanje, kraste, oticanje te stvaranje rana i
Cireva.

Ostale nuspojave lijeka Klisyri (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu plikovi, svrbez
(pruritus) i bol na mjestu primjene.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Klisyri potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Klisyri odobren u EU-u?

U dvama ispitivanjima utvrdeno je da je lijek Klisyri bio ucinkovit u uklanjanju aktinicke keratoze sa
zahvacene koze bolesnika. Smatra se da su nuspojave blage do umjerene te da su prolazne. Europska
agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Klisyri nadmasuju s njim povezane rizike te
da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Klisyri?

Tvrtka koja stavlja lijek Klisyri u promet mora istraziti rizik od razvoja raka koZe zbog aktini¢ke
keratoze nakon terapije u trogodisnjem ispitivanju sigurnosti primjene.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Klisyri takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Klisyri kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Klisyri pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Klisyri

Vise informacija o lijeku Klisyri dostupno je na sluZzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Klisyri.
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