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Klisyri (tirbanibulin)
A Klisyri-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Klisyri és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Klisyri egy kendcs, amelyet felnGtteknél az arcon és a fejb6ron alkalmaznak az enyhe aktinikus
keratdzis kezelésére. Az aktinikus keratdzis rakot megel6z6, abnormalis bérnévekedés, amely talzott
napsugarzas hatasara alakul ki.

A Klisyri hatéanyaga a tirbanibulin. 250 mg-os tasakokban kaphatdé, amelyek egyenként 2,5 mg
tirbanibulint tartalmaznak.

Hogyan kell alkalmazni a Klisyri-t?

A Klisyri-t vékony rétegben, az arc vagy a fejbor érintett tertletén kell 6t egymast kévet6 napon at
naponta egyszer alkalmazni. A Klisyri-t nem szabad nyilt sebre vagy berepedezett bérre kenni.

A beteg kezelésre adott valaszat a kezelés megkezdése utan koriilbellil 8 héttel értékelni kell.
Amennyiben az értékelés id6épontjaban az aktinikus keratdzis nem szlint meg teljesen, egyéb kezelési
lehet6ségeket kell fontoldra venni.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Klisyri alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Klisyri?

A Klisyri hatéanyaga, a tirbanibulin azaltal fejti ki hatdsat, hogy gatolja a sejtek osztddasat és Uj az
sejtek képzOdését a bérben. Ezt Ugy éri el, hogy a sejtek szerkezeti ,vazanak” (mikrotubulusok) fontos
alkotéelemét képezb ,tubulin” nevi fehérjéhez kotddik. Ez a kot6dés a mikrotubulusok novekedését,
kilénGsen a gyorsan novekve sejtek osztédasat akadalyozza meg és pusztulasukat okozza.

A tirbanibulin blokkolja a tirozin-kinaz nevl enzimeket is, amelyek a sejtosztédasban jatszhatnak
szerepet jatszo.
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Milyen el6nyei voltak a Klisyri alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az arcon és a fejb6ron megjelend aktinikus keratézisban szenvedé 351 beteg bevonasaval végzett két
f6 vizsgalatban a Klisyri hatékonyan szlintette meg az aktinikus keratézist az érintett bérfellleteken. A
betegek 5 napig Klisyri-vel vagy placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) kenték az érintett
borfellileteket, majd a kezelés megkezdése utan kortlbelll 8 héttel (57 nap) értékelték Gket.

Az elsé vizsgalatban a Klisyri-vel kezelt betegek 44%-anal teljesen megtlint az aktinikus keratdzis, mig
a placebdval kezelt betegeknél ez az arany 5% volt. A masodik vizsgalatban a Klisyri-vel kezelt
betegek 54%-anal az aktinikus keratdzis hasonloképpen teljesen megszlint ,mig a placeboval kezelt
betegeknél ez az arany 13% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Klisyri alkalmazasa?

A Klisyri leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a helyi bérreakcidk,
beleértve a boérpir, a hamlast/pikkelyesedést, a porkdsodést, a duzzanatot, valamint a sebek és
fekélyek kialakulasat.

A Klisyri egyéb mellékhatdsai (10 beteg kozl legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az alkalmazas helyén
kialakulé holyagok, viszketés és fajdalom.

A Klisyri alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsoroladsa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Klisyri forgalomba hozatalat az EU-ban?

Két vizsgalat igazolta, hogy a Klisyri hatékonyan sziinteti meg az érintett bérterileten az aktinikus
keratdzist. A mellékhatdsokat enyhének vagy kézepesen sulyosnak tekintették, és visszafordithaténak
bizonyultak. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Klisyri alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Klisyri biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Egy 3 éves biztonsagossagi vizsgalatban a Klisyri-t forgalmazé vallalatnak ki kell vizsgalnia az aktinikus
keratdzis borrakka sulyosbodasanak kockazatat a kezelést kdvetden.

A Klisyri biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Klisyri alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Klisyri alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Klisyri-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Klisyri-vel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/klisyri.
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