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Staquis (krizaborol) “0(\
A Staquis-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezéség’bk
indoklasa %9
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Milyen tipusu gyogyszer a Staquis és milyen betegsegd(&seten
alkalmazhaté6? b@

A Staquis kb6zepesen sulyos vagy sulyos atdpids dermatitiszben (m even ekcéma, amely a bér
viszketését, vorosségét és szarazsagat okozza) szenveds, 2 éves'€s idGsebb gyermekek és felndttek
kezelésére alkalmazott gydgyszer. A Staquis-t akkor alkaln%za , ha a dermatitisz a testfelllet
legfeljebb 40%-at érinti. &/0

A Staquis hatdéanyaga a krizaborol. /\:0

Hogyan kell alkalmazni a Staquis-t?

ajaban kerul forgalomba, amelyet — a hajas fejbort
azni naponta kétszer, legfeljebb 4 héten keresztil. Tovabbi
4 hetes kezelések alkalmazhatdk, Unetek tovabbra is fennallnak, vagy a betegség Uj
borfelliletekre atterjed. A Staqui zelést le kell dllitani, ha az atépids dermatitisz tlinetei 12 heti
folyamatos kezelést kévet"egsv bra is fennallnak.

A Staquis csak receptre kaphaté. Kendcs,
kivéve —az érintett bérfeliileten kell a

A Staquis aIkalmazéséva(kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel(jq/@asét vagy gyogyszerészét.

Hogyan f‘ejtski hatasat a Staquis?

Az atépi@rmatitiszben szenvedl betegek szervezete nagy mennyiségben termel citokineknek
nevezet erjéket, amelyek a bérnek a dermatitiszre jellemz6 gyulladasat okozhatjak. A Staquis
hatdanyaga, a krizaborol gatolja bizonyos, a gyulladasi folyamatban részt vevo citokinek, példaul a
tumor nekrézis faktor alfa, az interleukinek (IL-2, IL-4, IL-5) és az interferon gamma felszabadulasat.
A felszabadulas gatlasaval a krizaborol varhatdéan enyhiti a gyulladast, és ezaltal enyhiti a betegség
tineteit.
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Milyen elényei voltak a Staquis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Staquis hatdsosan mulasztotta el az enyhe vagy kézepesen sulyos atopids dermatitiszben szenved6
betegek bérgyulladasat két f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 1527 feln6tt és 2 éves és idésebb
gyermek vett részt. Az egyik vizsgalatban a Staquis-kezelés a betegek koriilbellil 33%-anal
eredményezett tiszta vagy majdnem tiszta bért, szemben a placebdval kezelt betegek 25%-aval. A
masodik vizsgalatban a Staquis a betegek 31%-anal eredményezett tiszta vagy majdnem tiszta bort,
szemben a placebdval kezelt betegek 18%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Staquis alkalmazasa?
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A Staquis leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az alkal g\s
helyén fellép6 reakcidk (ide értve az égetd és csipb érzést is). 6

A Staquis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korla’@ok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté. 6\

Miért engedélyezték a Staquis forgalomba hozatalat a‘z\ﬁﬂan?

A Staquis hatdsosnak bizonyult az enyhe vagy kbézepesen sulyos atoplabermatitiszben szenvedo
betegek bérgyulladasanak elmulasztdsaban. A Staquis mellékhatas bnyire enyhék vagy kdzepesen
sllyosak voltak, és rovid ideig tartottak. Gyakrabban Jelentkeztel(ha%ekhatasok azoknal a betegeknél,
akik testfeltletének tobb mint 40%-at érintette a betegseg,,eng'ezeknel a betegeknél nem
alkalmazhato a Staquis-t. \

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hog aquls alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az E&dm engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak foly atban a Staquis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak bizt asa céljabol?

A Staquis biztonsagos és hatékony I@mazésa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kdvetend6 ajanlasok és évi@edések feltlintetésre kerultek az alkalmazasi el6irdsban és a
betegtajékoztatoban.

gyogyszerhez - folya an figyelemmel kisérik. A Staquis alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat g an értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket 0zzak.

A Staquis alkalmazasavaE csolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas

A Staqu.Ls\Q.»zal kapcsolatos egyéb informacioé

A St?s-szal kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
m

www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/staquis.
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