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Anzupgo (delgocitinib)
Az Anzupgo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Anzupgo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Anzupgo-t kdzepesen sulyos vagy sulyos krénikus ekcéma (egy hosszan tarté allapot, amikor a
kezek bdre viszket, kivorosodik és szaraz) kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akik nem
alkalmazhatnak boron alkalmazott kortikoszteroidokat, illetve akiknél ezek a kortikoszteroidok nem
elég hatasosak.

Az Anzupgo hatdéanyaga a delgocitinib.

Hogyan kell alkalmazni az Anzupgo-t?

Az Anzupgo csak receptre kaphato, és a kezelést a kronikus ekcéma diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie.

Az Anzupgo krém formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer, vékony rétegben kell felvinni a kezek
és csukldk érintett borfelliletére. A krémet rendszeres id6k6zonként kell alkalmazni, és a kezelést
addig kell folytatni, amig a tlinetek enyhilnek vagy el nem tlinnek, majd ezt kovetden a kezelés
ledllithatd. Ha a tlinetek kidjulnak, szlikség esetén a kezelést Ujra el lehet kezdeni. Ha 12 hetes
folyamatos kezelést kévetéen nem tapasztalhatd javulds, a kezelést abba kell hagyni.

Az Anzupgo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Anzupgo?

Az Anzupgo hatdanyaga, a delgocitinib azaltal fejti ki hatdsat, hogy gatolja a Janus-kinazok néven
ismert enzimek (fehérjék) m(ikodését. Ezek az enzimek fontos szerepet jatszanak a kronikus
kézekcéma okozta gyulladasos folyamatban. A delgocitinib hozzajarul a gyulladas és a betegség egyéb
tlineteinek mérsékléséhez.
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Milyen el6nyei voltak az Anzupgo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Anzupgo hatékonyabbnak bizonyult a placebo (hatéanyag nélkili) krémnél a tlinetek kiterjedésének
és sulyossaganak csokkentésében két f6 vizsgalatban, amelyekben 960, kdzepesen sulyos vagy sulyos
krénikus ekcémaban szenvedd feln6tt vett részt. A hatasossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban azon
betegek aranya volt, akik 5 pontos skalan 0-os (tiszta) vagy 1-es (majdnem tiszta) pontszamot értek
el kronikus kézekcéma (IGA-CHE-skdla) esetében, ami legalabb 2 pontos javulast jelent a 16 hetes
kezelés utan.

Az eredmények azt mutattak, hogy az els6 vizsgalatban az Anzupgo-val kezelt betegek kortlbeldl
20%-anal tisztult ki a kronikus kézekcéma tébbsége vagy mindegyike, mig a placebot kapo betegeknél
ez az arany korllbelll 10% volt. A masodik vizsgalatban ez az ardny az Anzupgo-val kezelt betegeknél
korilbelll 29%, a placebét kapd betegeknél pedig koérilbelll 7% volt.

Milyen kockazatokkal jar az Anzupgo alkalmazasa?

Az Anzupgo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Az Anzupgo leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koziil 1-nél jelentkezhet) az alkalmazas helyén
fellép6 reakciok, példaul viszketés, vorosség, fajdalom és égé vagy szuro érzés.

Miért engedélyezték az Anzupgo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Anzupgo csOkkenti a kronikus kézekcéma mértékét és sulyossagat olyan, kdzepesen sulyos vagy
sulyos betegségben szenvedd feln6tteknél, akik nem alkalmazhatnak a béron alkalmazott
kortikoszteroidokat, illetve akiknél ezek a kortikoszteroidok nem hatnak megfeleléen. Az Anzupgo
engedélyezésének idopontjaban ezen betegek kezelési lehetdségei nagyon korlatozottak voltak.

A biztonsagossagot illetéen az Anzupgo mellékhatasai altaldban enyhék és kezelhet6k. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Anzupgo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Anzupgo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Anzupgo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Anzupgo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Anzupgo alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Anzupgo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Anzupgo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taladlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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