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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anzupgo 20 mg/g kremas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename kremo grame yra 20 mg delgocitinibo (delgocitinibum).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename grame kremo yra 10 mg benzilo alkoholio (E 1519), 0,2 mg butilhidroksianizolo (E 320)
ir 72 mg cetostearilo alkoholio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kremas

Baltos arba rusvos spalvos kremas

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Anzupgo skirtas suaugusiesiems, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine plastaky
egzema (LPE), gydyti, kai gydymas ant odos vartojamais kortikosterodais yra nepakankamas arba
netinkamas (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Anzupgo turi skirti ir prizitiréti gydytojas, turintis létinés plastaky egzemos diagnozavimo ir gydymo
patirties.

Dozavimas
Rekomenduojama Anzupgo doze yra plonas sluoksnis, tepamas du kartus per parg ant paveiktos
plastaky ir rieSy odos, kol ant odos neliks arba beveik neliks pazeidimy (zr. 5.1 skyriy). Krema

rekomenduojama tepti reguliariais intervalais, mazdaug kas 12 valandy.

Atsinaujinus LPE pozymiams ir simptomams (ligai paiméjus), rekomenduojama pagal poreikj vél
pradéti paveikty sri¢iy gydyma du kartus per para.

Jei nepertraukiamai taikant gydyma po 12 savai€iy nepastebima pageréjimo, gydyma reikia nutraukti.

Praleidus doze

Pamirsus pavartoti, kremg reikia uztepti kiek galima greiciau. Tolesnis vartojimas turéty biiti tesiamas
jprastu numatytu laiku.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija

Anzupgo tyrimy su pacientais, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi sunkiai, neatlikta. Ta¢iau
dél minimalios sisteminés ekspozicijos vartojant delgocitinibg ant odos dozés koreguoti
nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Anzupgo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams neistirtas.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Anzupgo skirtas vartoti tik ant odos. Anzupgo reikia tepti plonu sluoksniu ant §varios ir sausos odos
pazeistose plastaky ir rieSy vietose. Pries§ pat vartodami Anzupgo arba i$ karto jj pavartoje, pacientai
turi netepti kity ant odos vartojamy produkty (zr. 4.5 skyriy). Vartojimas kartu su emolientais

2 valandas pries ir po delgocitinibo vartojimo nebuvo istirtas.

Jei kas nors kitas tepa pacientg kremu, po to jis turi nusiplauti rankas.

Reikia vengti salycio su akimis, burna ir kitomis gleivinémis. Jvykus salyciui su gleivinémis, reikia
gerai nuplauti vandeniu.

4.3 Kontraindikacijos
Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nemelanominis odos vézys

Buvo pranesta apie nemelanominio odos vézio (NOV), daugiausia bazaliniy Igsteliy karcinomos,
atvejus pacientams, gydytiems ant odos vartojamais JAK inhibitoriais. Visiems pacientams, ypac
turintiems odos vézio rizikos veiksniy, rekomenduojama periodiskai tirti odg tepimo vietoje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Benzilo alkoholis
Kiekviename §io vaistinio preparato kremo grame yra 10 mg benzilo alkoholio (E 1519).
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy arba lengva vietinj sudirginima.

Butilhidroksianizolas
Butilhidroksianizolas (E 320) gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatitg) ar

sudirginti akis ir gleivine.

Cetostearilo alkoholis
Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatita).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Klinikinés sgveikos tyrimy su ant odos arba sistemiskai vartojamu delgocitinibu neatlikta
(in vitro saveikos tyrimus Zr. 5.2 skyriuje). Atsizvelgiant j ribotg delgocitinibo metabolizma, vartojima



ant riboto kiino pavirSiaus ploto (plastaky ir rieSy) ir ant odos vartojamo delgocitinibo minimalig
sisteming ekspozicija, sgveikos su sisteminiu gydymu tikimybé yra nedidelé.

Delgocitinibo vartojimas kartu su kitais ant odos vartojamais vaistiniais preparatais nebuvo jvertintas,
todél kartu vartoti ant ty paciy odos viety nerekomenduojama.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie delgocitinibo vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny yra maziau
kaip apie 300 néstumy baigéiy).

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(Zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu Anzupgo geriau nevartoti.
Zindymas

Poveikio zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé delgocitinibo
ekspozicija zindyvéms yra neZymi (zr. 5.3 skyriy).

Anzupgo gali biiti vartojamas zZindymo metu.

Kai Anzupgo vartojamas zindymo metu, uztepus kremo ant plastaky ir (arba) rieSy rekomenduojama
vengti tiesioginio salycio su speneliu ir jj supancia sritimi.

Ripinantis kiidikiu, rekomenduojama i$ karto po Anzupgo vartojimo ant plastaky ir (arba) rieSy vengti
tiesioginio odos salycio.

Vaisingumas

Duomeny apie delgocitinibo poveikj Zzmoniy vaisingumui néra.

Remiantis tyrimy su ziurkiy patelémis duomenimis, delgocitinibo vartojimas per burng lémé
sumaz¢jusj vaisinguma esant ekspozicijai, laikomai pakankamai virSijancia zmogaus ekspozicijg (Zr.
5.3 skyriy).

Atliekant tyrimus su gyviinais, nepastebéta poveikio patiny vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Anzupgo gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo reakcijos vartojimo vietoje (1,0 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lentel¢je pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniuose tyrimuose.
Nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj, kuris
apibiidinamas Siomis kategorijomis: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas
(nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000).



1lentelé  Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Bendrieji sutrikimai ir Daznas Reakcijos vartojimo vietoje*

vartojimo vietos pazeidimai

*zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas“

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Reakcijos vartojimo vietoje

Vertinant tris 16 savaiciy trukusius klinikinius tyrimus su nesiklio kontroline medziaga, pranesta apie
9 reakcijas vartojimo vietoje (jskaitant skausmg vartojimo vietoje, parestezija vartojimo vietoje,
niez¢jimg vartojimo vietoje ir eritemg vartojimo vietoje), pasireiSkusias 1,0 % pacienty, gydyty
delgocitinibo kremu. 8 reakcijos vartojimo vietoje buvo lengvos, o 1 — vidutinio sunkumo.

7 18 9 pasireiské pirmaja gydymo savaite. Dél jokios reakcijos vartojimo vietoje gydymo nutraukti
nereikéjo, o laiko iki reakcijos iSnykimo mediana buvo 3 dienos.

Ilgalaikiame testiniame tyrime reakcijy vartojimo vietoje daznis (0,56 atvejo per 100 paciento
steb¢jimo mety) buvo maZesnis nei nustatytas 16 savaiciy klinikiniuose tyrimuose su nesiklio

kontroline medziaga (4,11 atvejo per 100 paciento stebéjimo mety).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pavartojus Anzupgo ant odos, nesitikima sisteminiy perdozavimo pozymiy dél minimalios
delgocitinibo sisteminés absorbcijos. Jei buvo uztepta per daug kremo, pertekliy galima nuvalyti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti dermatologiniai vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai nuo dermatito,
i8skyrus kortikosteroidus, ATC kodas — D11AH11

Veikimo mechanizmas

Delgocitinibas yra Janus kinazés (JAK) inhibitorius, selektyviai veikiantis visus keturis narius,
priklausancius JAK fermenty $eimai, kuri apima JAK1, JAK2, JAK3 ir tirozinkinaze 2 (TYK2),
priklausomai nuo koncentracijos.

Zmogaus lastelése slopinant JAK-STAT kelig delgocitinibu, slopinami keliy uzdegima skatinan¢iy
citokiny signalai (jskaitant interleuking (IL)-2, IL-4, IL-6, IL-13, IL-21, IL-23, granulocity—makrofagy
kolonijas stimuliuojant] faktoriy (GM-CSF) ir interferong (IFN)-a), taip mazinant imuninius ir
uzdegiminius atsakus lastelése, susijusiose su LPE patologija.

Farmakodinaminis poveikis

Atliekant issamy QT tyrimag su sveikais tiriamaisiais, nepastebéta QTc pailgéjimo, vartojant
delgocitinibg per burng atskiromis iki 12 mg dozémis (esant mazdaug 200 karty didesnei ekspozicijai


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

nei Zzmogaus pavartojus ant odos pagal Cmax). Todél nesitikima, kad Anzupgo klinikinio vartojimo
sglygomis paveiks Sirdies repoliarizacija.

Saugumo odai tyrimai

Klinikiniuose tyrimuose su sveikais dalyviais nustatyta, kad delgocitinibo kremas nesukélé
fototoksiniy odos reakcijy ir fotoalerginiy odos reakcijy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas'

Delgocitinibo kremo saugumas ir veiksmingumas jvertinti dviem pagrindiniais, panasaus plano,
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotais tyrimais su neSiklio kontroline medziaga (DELTA 1 ir

DELTA 2). LPE buvo apibrézta kaip plastaky egzema, besitgsianti ilgiau nei 3 ménesius arba
atsinaujinusi du ar daugiau karty per pastaruosius 12 ménesiy. [ tyrimus buvo jtraukta 960 pacienty
nuo 18 mety ir vyresniy, serganciy vidutinio sunkumo arba sunkia LPE, pagal Investigator’s Global
Assessment for chronic hand eczema (IGA-CHE) apibrézta kaip 3 arba 4 baly (vidutinio sunkumo arba
sunki) (zr. 2 lentelg), ir gydymo pradzioje vertinanciy niez¢jimg pagal plaStaky egzemos simptomy
dienorast] (angl. Hand Eczema Symptom Diary, HESD) > 4 balais. Kriterijus atitinkantys pacientai
anksciau buvo patyre nepakankama atsakg j ant odos vartojamus kortikosteroidus arba jiems skirti ant
odos vartojamy kortikosteroidy buvo nerekomenduojama (pvz., dél svarbaus Salutinio poveikio arba
saugumo sumetimais).

2 lentelé.  Investigator’s Global Assessment for chronic hand eczema (1GA-CHE)

IGA-CHE | IGA-CHE | PoZymiai ir intensyvumas
sunkumas | balas

Néra 0 Eritemos, pleiskanojimo, hiperkeratozés ir (arba) lichenifikacijos,
vezikuliacijos, edemos arba jtrukimy pozymiy néra.

Beveik 1 Vos pastebima eritema.

néra Pleiskanojimo, hiperkeratozés ir (arba) lichenifikacijos, vezikuliacijos,
edemos arba jtrikimy poZymiy néra.

Lengvas 2 Yra bent vienas i$ $iy simptomy:

e nezymi, bet patvirtinta eritema (rausva),

e nezymus, bet iSreikstas pleiskanojimas (daugiausia smulkios pleiskanos),
e nezymi, bet iSreiksta hiperkeratozé ir (arba) lichenifikacija

ir yra bent vienas i$ $iy simptomy:

o iSsibarsCiusios puslelés, be erozijos zenkly,

e vos uz¢iuopiama edema,

e pavirSiniai jtrokimai.

Vidutinio | 3 Yra bent vienas i§ $iy simptomy:

sunkumo e aiskiai pastebima eritema (neryskiai raudonos spalvos),
e aiskiai pastebimas pleiskanojimas (stambios pleiskanos),
e aiskiai pastebima hiperkeratoze ir (arba) lichenifikacija,
ir yra bent vienas i§ §iy simptomy:

e grupémis pasiskirs¢iusios puslelés, be matomos erozijos,
e 7ymi edema,

e 7zymis jtrikimai.

Sunkus 4 Yra bent vienas i$ $iy simptomy:

e 7zymi eritema (rySkiai raudonos spalvos),

e zenklus ir storasluoksnis pleiskanojimas,

o zenkli hiperkeratozé ir (arba) lichenifikacija,

ir yra bent vienas i§ §iy simptomy:

o dideliu tankiu i$sidésciusios puslelés, yra erozijos poZymiy,
e Zenkli edema,

e vienas ar daugiau giliy jtrukimy.




Tyrimuose DELTA 1 ir DELTA 2 pacientai 16 savaiCiy vartojo delgocitinibo 20 mg/g kremg arba
nesiklio kremg du kartus per parg ant pazeisty plastaky ir rieSy viety. Visi pacientai, iki galo dalyvave
Siuose dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, buvo tinkami jtraukti j ilgalaikj testinj tyrimg DELTA 3.

Baigtys

Tyrimuose DELTA 1 ir DELTA 2 pirminé baigtis buvo pacienty, kuriems pasiekta IGA-CHE gydymo
s¢kmé (IGA-CHE TY), dalis, apibréziama IGA-CHE jvertinimu 0 baly (néra) arba 1 balu (beveik

néra — tik vos pastebima eritema), esant maziausiai 2 baly pageréjimui nuo gydymo pradzios iki

16 savaités. Taikant IGA-CHE, tiriamojo bendrosios ligos sunkumas vertinamas 5 baly sistema nuo 0
(néra) iki 4 (sunkus).

I papildomas veiksmingumo baigtis jtrauktas jvairiais laikotarpiais vertintas plastaky egzemos
sunkumo indeksas (angl. Hand Eczema Severity Index, HECSI) ir HESD. Naudojant HECSI,
vertinamas $esiy klinikiniy pozymiy (eritemos, infiltracijos / papuliy, piisleliy, jtrikimy, pleiskanojimo
ir edemos) sunkumas ir pazeidimy iSplitimas visose penkiose plastaky srityse (ant pirSty galiuky,
pirsty, delny, nugarinés plastaky dalies ir rieSy). HESD yra kasdien paciento vertinama baigtis (angl.
patient-reported outcome, PRO) su 6 punktais, skirtas vertinti LPE poZymiy ir simptomy (niez¢jimo,
skausmo, skilinéjimo, paraudimo, sausumo ir pleiskanojimo) didziausig sunkuma, taikant 11 baly
skaitine vertinimo sistema.

Duomenys gydymo pradzioje

DELTA 1 ir DELTA 2 gydymo grupiy amziaus mediana buvo 44,1 meto, 7,6 % pacienty buvo

65 mety amziaus arba vyresni, 64,4 % buvo moterys, 90,4 % buvo baltaodziai, 3,5 % buvo azijieciai ir
0,7 % buvo juodaodziai. LPE daZznis pagal pagrindinj potipj buvo 35,9 % atopinés plastaky egzemos,
21,5 % hiperkeratozinés egzemos, 19,6 % dirginanc¢io kontaktinio dermatito, 13,9 % alerginio
kontaktinio dermatito, 9,1 % vezikulinés ranky egzemos (pomfoliksas) ir 0,1 % kontaktinés
dilgélinés / baltymo kontaktinio dermatito. DELTA 1 ir DELTA 2 71,6 % pacienty IGA-CHE
pradZioje buvo jvertintas 3 balais (vidutinio sunkumo LPE), o 28,4 % pacienty IGA-CHE gydymo
pradzioje buvo jvertintas 4 balais (sunki LPE). Dermatologinio gyvenimo kokybés indekso (angl.
Dermatology Life Quality Index, DLQI) mediana gydymo pradzioje buvo 12,5 balo, HECSI —

71,6 balo, o HESD — 7,1 balo. HESD niez¢jimo ir skausmo mediana buvo atitinkamai 7,1 ir 6,7 balo.

Klinikinis atsakas

DELTA 1ir DELTA 2

DELTA 1 ir DELTA 2 tyrimuose 16 savaitg statistiSkai reikSmingai didesné pacienty, kuriems
atsitiktiniu biidu paskirtas delgocitinibo kremas, dalis pasieké pirming IGA-CHE TS baigtj, palyginti
su pacientais, vartojusiais nesiklj. Pirminiy ir reik§mingiausiy antriniy baig€iy taikant daugybinio
priskyrimo kontrole baigtys pateikiamos 3 lenteléje. 1 paveikslélyje pateikiama pacienty, kuriems
DELTA 1 ir DELTA 2 tyrimuose laikui bégant pasiektas HESD niez¢jimo pageréjimas > 4 balais ir
HESD skausmo pageréjimas > 4 balais, dalis.




3 lentelé
16 savaite

Delgocitinibo kremo veiksmingumo rezultatai tyrimy DELTA 1 ir DELTA 2

DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinibas | NeSiklis | Delgocitinibas | NeSiklis
(N =325) (N =162) (N =313) (N =159)

IGA-CHE TS, % reagavusiy tiriamyjy® 19,7% 9,9 29,18 6,9
HECSI-90, % reagavusiy tiriamyjy®° 29,58 12,3 31,08 8,8
HECSI-75, % reagavusiy tiriamyjy™ © 49,28 23,5 49,5% 18,2
HECSI, MK medianos % pokytis nuo -56,5% 21,2 -58,9% -13,4
gydymo pradzios ( SP)! (£3,4) (£4,8) (£3,2) (£4,5)
HESD nieZ¢&jimo pageréjimas 47,18 23,0 47,28 19,9
> 4 balais, % reagavusiy tiriamyjy® ¢ (152/323) (37/161) (146/309) (31/156)
HESD skausmo pageréjimas 49,1% 27,5 48,6" 22,7
> 4 balais, % reagavusiy tiriamyjy® © (143/291) (41/149) (143/294) (32/141)
HESD pageréjimas > 4 balais, 47,28 24,4 44,58 20,9
% reagavusiy tiriamyjy® (146/309) (38/156) (137/308) (32/153)

#p <0,01, §p < 0,001

Visos p reik§més buvo statistiskai reikSmingos lyginant su nesikliu, pataisius naudojant daugybinio priskyrimo

metoda.

Santrumpos: MK = maziausieji kvadratai; N = pacienty skaicius visame analizés rinkinyje (visi pacientai,
suskirstyti atsitiktine tvarka ir gave gydyma); SP = standartiné paklaida
a. Duomenys, gauti paskyrus pagalbinj gydyma, visiskai nutraukus gydyma arba trikstant duomeny, buvo

laikomi nereagavimu.

b. HECSI-90 | gydyma reaguojantys tiriamieji buvo pacientai, kuriems nuo gydymo pradzios HECSI pageréjo

>90 %.

c. HECSI-75 | gydyma reaguojantys tiriamieji buvo pacientai, kuriems nuo gydymo pradzios HECSI pageréjo

=75 %.

d. Duomenys, gauti paskyrus pagalbinj gydyma, visiskai nutraukus gydyma arba triikstant duomeny, buvo
laikomi nereagavimu ir buvo naudojami blogiausi perkelti rezultatai.
e. Remiantis pacienty, kuriy pradzios rezultatai buvo > 4 balai (skalé nuo 0 iki 10), skai¢iumi.

Ir DELTA 1, ir DELTA 2 tyrimuose statisti§kai reik§Smingai didesné dalis pacienty, gydyty

delgocitinibo kremu, pasieké IGA-CHE TS ir HESD pager¢jima > 4 balais jau 4 savaite, palyginti su
gydytais nesikliu. StatistiSkai reikSmingai didesné pacienty, gydyty delgocitinibo kremu, dalis
8 savaite pasieké HECSI-75, palyginti su neSikliu.




2 paveikslélis Pacienty, kuriems laikui bégant pasiektas HESD nieZéjimo pageréjimas
> 4 balais ir HESD skausmo pageréjimas > 4 balais, dalis — bendri tyrimy
DELTA 1 ir DELTA 2 duomenys

HESD niezéjimo pageréjimas > 4 balais® HESD skausmo pageréjimas > 4 balais®
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PI = pasikliautinasis intervalas
a. Remiantis pacienty, kuriy balas gydymo pradzioje buvo > 4 (skalé nuo 0 iki 10), skai¢iumi.

Papildomos gyvenimo kokybés / pacienty vertinamos baigtys

Ir tyrimuose DELTA 1, ir DELTA 2 pacientams, gydytiems delgocitinibo kremu, remiantis poveikio
plastaky egzemai skale (angl. Hand Eczema Impact Scale, HEIS) (zr. 4 lentelg), stebétas statistiskai
reikSmingai didesnis pageréjimas nuo gydymo pradzios iki 16 savaités, palyginti su nesikliu.
Naudojant HEIS, vertinamas pacienty juntamas poveikis jy kasdienei veiklai (muilo / valymo
produkty naudojimui, namy ruoSos darbams, kuriuos atliekant su§lampa rankos, prausimuisi, gédos
jausmui, frustracijai, miegui, darbui ir galéjimui laikyti arba suimti daiktus). 9 aspektai vertinami

5 baly sistema, kur 0 = ,,visai ne*, o 4 =, labai*. Tada apskaiciuojamas HEIS balas, i§vedant 9 aspekty
jvertinimy vidurkj.

DELTA 1 ir DELTA 2 tyrimuose 16 savait¢ pacientams, vartojusiems delgocitiniba, stebétas
statistiSkai reikSmingai didesnis su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageré¢jimas, matuojamas
DLAQI, palyginti su vartojusiais ne$iklj (Zr. 4 lentelg).



4 lentelé  Gyvenimo kokybés / pacienty vertinamy delgocitinibo kremo baigéiy rezultatai
tyrimy DELTA 1 ir DELTA 2 16 savaite
DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinibas | NeSiklis | Delgocitinibas | NeSiklis
(N =325) (N=162) (N=313) (N=159)

HEIS, MK medianos pokytis nuo -1,46% -0,82 -1,45% -0,64
gydymo pradzios (£ SP)? (£ 0,05) (= 0,08) (= 0,06) (= 0,08)
HEIS PKVA, MK medianos pokytis -1,46% -0,86 -1,48% -0,66
nuo gydymo pradzios (= SP)*® (£0,06) (£0,08) (£0,06) (£0,08)
DLQI pageréjimas > 4 balais, 74,48 50,0 72,28 45,8
% reagavusiy tiriamyjy® ¢ (227/305) (74/148) (216/299) (70/153)

5p < 0,001

Visos p reikSmés buvo statistiSkai reikSmingos lyginant su nesikliu, pataisius naudojant daugybinio priskyrimo

metoda.

Santrumpos: MK = maziausieji kvadratai; N = pacienty skaicius visame analizés rinkinyje (visi pacientai,
suskirstyti atsitiktine tvarka ir gave gydyma); PKVA = proksimalinés kasdienés veiklos apribojimai;

SP = standartiné paklaida

a. Duomenys, gauti paskyrus pagalbinj gydymga visiskai nutraukus gydyma arba tritkstant duomeny, buvo
laikomi nereagavimu ir buvo naudojami blogiausi perkelti rezultatai.

b. Naudojant HEIS PKVA, vertinamas paciento galé¢jimas naudoti muilg / valymo produktus, atlikti namy
ruosos darbus ir praustis. HEIS PKVA jvertinimas apskaiciuojamas iSvedant iy 3 aspekty vidurkj.

c. Duomenys, gauti paskyrus pagalbinj gydyma, visiskai nutraukus gydyma arba triikstant duomeny, buvo

laikomi | gydyma nereaguojanciais.

d. Remiantis pacienty, kuriy balas gydymo pradzioje buvo > 4, skai¢iumi.

Testinis tyrimas (DELTA 3)

Pacientai, iki galo dalyvave tyrime DELTA 1 arba DELTA 2, atitiko kriterijus dalyvauti 36 savaiciy
trukmés atvirame testiniame tyrime (DELTA 3). Tyrime DELTA 3 buvo vertinamas 801 paciento
gydymo delgocitinibu pagal poreik] ilgalaikis saugumas ir veiksmingumas. Pacientai pradéjo vartoti
delgocitinibo krema du kartus per parg ant paveikty viety, kai IGA-CHE jvertinimas buvo > 2 balai
(lengva arba pablogéjusi), ir nutrauké gydyma, pasiekus O arba 1 balo IGA-CHE jvertinimg (néra arba
beveik néra). | tyrimg DELTA 3 jtrauktiems pacientams, kuriy IGA-CHE jvertinimas buvo 0 arba

1 balas, gydymas nebuvo skiriamas, kol pasibaigé atsakas (IGA-CHE jvertinimas > 2 balai).

Pacienty, pasiekianc¢iy 0 arba 1 balo IGA-CHE, HECSI-75, HECSI-90, > 4 baly HESD niez¢jimo
pageréjima ir > 4 baly HESD skausmo pageréjimg po pirmojo 16 savai¢iy gydymo delgocitinibo
kremu laikotarpio, santykis isliko 52 savaite, taikant gydyma pagal poreikj. 560 pacienty, kuriems
pagrindiniuose tyrimuose (DELTA 1 ir DELTA 2) atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas
delgocitinibo kremu ir kurie buvo jtraukti j tyrimg DELTA 3, vidutinis gydymo laikotarpiy skaicius
buvo 1,5 (nuo 0 iki 6), vidutiné gydymo laikotarpio trukmé buvo 123 dienos, o vidutinis bendras
reagavimo ] gydyma dieny (dieny, kai 36 savaiciy gydymo laikotarpiu IGA-CHE jvertinimas buvo
0 arba 1 balas) skai¢ius buvo 46. Pacientams, kuriems pagrindiniuose tyrimuose 16 savait¢ buvo
pasiekta IGA-CHE TS, vidutinis bendras reagavimo j gydyma dieny skaicius buvo 111.

Pacienty, kuriems pagrindiniuose tyrimuose atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas delgocitinibo
kremu ir kuriems 16 savaite buvo pasiekta IGA-CHE TS, vidutiné reagavimo j gydyma ji nutraukus
trukmé buvo 4 savaités, o 28,3 % reagavimas j gydymga isliko bent 8 savaites. I$ naujo pradéjus
gydyma, laiko mediana iki O arba 1 balo IGA-CHE jvertinimo sugrazinimo buvo 8 savaités. I§
pacienty, kuriems vartojant delgocitinibg pagrindiniuose tyrimuose nepavyko 16 savaite pasiekti
IGA-CHE TS, tesiant gydyma delgocitinibu tyrime DELTA 3, 48,1 % pasieké 0 arba 1 balo IGA-CHE

jvertinima.

3 fazeés aktyvus lyginamasis tyrimas, kuriame lyginama su alitretinoinu (DELTA FORCE)

Delgocitinibo kremo veiksmingumas ir saugumas, palyginti su alitretinoinu, buvo jvertintas

24 savaites trukusiame atsitiktiniy im¢iy, vertintojams koduotame tyrime, kuriame dalyvavo 513

18 mety ir vyresniy pacienty, serganciy sunkia CHE, kaip apibrézta pagal IGA-CHE, jvertintg 4 balais.
Atitinkantys reikalavimus pacientai buvo tie, kuriems anks¢iau pasireiské nepakankamas atsakas |
vietinius kortikosteroidus arba tie, kuriems vietiniai kortikosteroidai yra nerekomenduojami. Pacientai
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atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirti gydyti delgocitinibo 20 mg/g kremu du kartus per para

16 savaiciy arba alitretinoino 30 mg kapsulémis vieng kartg per parg (su galimybe sumazinti iki 10 mg
vieng kartg per parg) 12 savaiciy. Gydymas gali biiti pratestas iki 24 savaiciy. Visiskas gydymo
nutraukimas (35,9 % alitretinoino grupéje, palyginti su 13,4 % delgocitinibo grupéje) ir gelbstimyjy
vaistiniy preparaty vartojimas (8,1 % alitretinoino grupéje, palyginti su 4,7 % delgocitinibo grupéje)
buvo daznesni pacientams, gydytiems alitretinoinu, palyginti su delgocitinibu.

StatistiSkai reikSmingai geresné pirminé baigtis, HECSI baly pokytis nuo pradinio lygio iki

12 savaités, buvo delgocitinibo kremo, palyginti su alitretinoinu. Taip pat statistiSkai reik§mingai
geresnis pageréjimas, naudojant delgocitinibo krema, buvo pasiektas vertinant HECSI-90 ir IGA-CHE
TS. Pirminiy ir svarbiausiy antriniy baig¢iy rezultatai pateikti 5 lentel¢je.

5 lentelé DELTA FORCE — delgocitinibo kremo ir alitretinoino efektyvumo rezultatai 12 savaite

DELTA FORCE
Delgocitinibas Alitretinoinas
(N =250) (N =253)
HECSI, MK medianos pokytis nuo gydymo pradzios -67,6 -51,5
(£ SPy? (£3,37) (£3,36)
HECSI-90, % reagavusiy tiriamuyjy® ° 38,6" 26,0
(96/249) (65/250)
HECSI-75, % reagavusiy tiriamyjy®> ¢ © 554" 46,0
(138/249) (115/250)
IGA-CHE TS, % reagavusiy tiriamyjy® 27,2% 16,6

*p < 0,05, #p < 0,01, §p < 0,001

Visos p vertés buvo statistiSkai reik§mingos, palyginti su alitretinoinu, pataisius naudojant daugybinio
priskyrimo metoda, iSskyrus HECSI-75 % reagavusiyjy tiriamyjy, kuriems nebuvo pritaikytas daugybinio
priskyrimo metodas.

Santrumpos: MK = maziausieji kvadratai; N = pacienty skai¢ius visame analizés rinkinyje; SP = standartiné
paklaida

a. Duomenys, gauti paskyrus pagalbinj gydyma visiSkai nutraukus gydymga arba tritkstant duomeny, buvo
laikomi nereagavimu ir buvo naudojami blogiausi perkelti rezultatai.

b. Duomenys, gauti paskyrus pagalbinj gydyma, visiskai nutraukus gydyma arba trukstant duomeny, buvo
laikomi nereagavimu.

c. HECSI-90 j gydyma reaguojantys tiriamieji buvo pacientai, kuriems nuo gydymo pradzios HECSI pageréjo
>90 %.

d. HECSI-75 | gydyma reaguojantys tiriamieji buvo pacientai, kuriems nuo gydymo pradzios HECSI pageréjo
>75%.

e. HECSI-75 % i gydyma reaguojantys tiriamieji nebuvo koreguojami naudojant daugybinio priskyrimo metoda.

Didesnis delgocitinibo kremo poveikio pageréjimas, matuojamas vidutiniu HECSI baly poky¢iu,
palyginti su alitretinoinu, buvo pastebétas 1-3jg savaite ir i§liko iki 24-osios savaités.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti delgocitinibo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis létinei plastaky egzemai gydyti (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Delgocitinibo kremo farmakokinetika jvertinta tyrime, j kurj buvo jtraukta 15 suaugusiy pacienty,
kuriy amZzius buvo nuo 22 iki 69 mety, serganciy vidutinio sunkumo arba sunkia LPE. Pacientai
vidutiniSkai vartojo 0,87 g delgocitinibo 20 mg/g kremo paveiktose plastaky ir rieSy vietose du kartus
per parg 8 dienas.
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8 dieng vidutiné geometriné (GSD) maksimali plazmos koncentracija (Cmax) ir plotas po
koncentracijos kreive nuo 0 iki 12 valandos (AUC_i2) atitinkamai buvo 0,46 ng/ml (1,74) ir

3,7 ng*h/ml (1,74). Stabili biiklé pasiekta 8 dieng. Sisteminé ekspozicija (AUC ir Cpax) nuo 1 iki
8 dienos buvo panasi.

Tyrime DELTA 2 vartojus delgocitinibo 20 mg/g krema du kartus per para, 113 dieng vidutiné
geometriné plazmos koncentracija, stebéta pragjus 2—6 valandoms po vartojimo, buvo 48 % mazesné

nei 8 dieng (atitinkamai 0,11 ng/ml ir 0,21 ng/ml).

Santykinis delgocitinibo biologinis prieinamumas pavartojus ant odos yra mazdaug 0,6 %, palyginti su
per burng vartojamomis tabletémis.

Pasiskirstymas

Remiantis tyrimo in vitro duomenimis, nuo 22 iki 29 % delgocitinibo prisijungia prie plazmos
baltymy.

Biotransformacija

Delgocitinibas néra intensyviai metabolizuojamas; pagrindinis plazmos komponentas yra nepakites
delgocitinibas. Pavartojus per burng, aptikti keturi metabolitai (susidar¢ oksidacijos arba konjugacijos
su gliukuronidu btidu), sudarantys < 2 % vidutinés nepakitusio delgocitinibo koncentracijos plazmoje.
Delgocitinibag ribotai metabolizuoja daugiausia CYP3A4/5 ir mazesniu mastu CYP1A1, CYP2C19

ir CYP2D6.

Saveikos tyrimai in vitro

Remiantis in vitro duomenimis, delgocitinibas kliniskai reikSmingomis koncentracijomis neslopina ir
nesuaktyvina citochromo P450 fermenty ir neslopina nesikliy sistemy, pvz., organiniy anijony
nesikliy (OAT), organiniy anijony pernesSimo polipeptidy (OATP), organiniy katijony nesikliy (OCT),
P-glikoproteino (P-gp), kriities véZio atsparumo baltymo (BCRP) ir dauginio vaistiniy preparaty ir
toksiny i$stimimo baltymo (MATE).

Delgocitinibas yra P-glikoproteino (P-gp) substratas ir silpnas zmogaus organiniy katijony
nesiklio 2 (OTC2) bei zmogaus organiniy anijony nesiklio 3 (OAT3) substratas.

Eliminacija

Delgocitinibas pirmiausia is$siskiria per inkstus, kadangi pavartojus per burng §lapime buvo rasta
mazdaug 70-80 % nepakitusios bendros dozes.

Pakartotinai vartojant delgocitinibo kremg ant odos, nustatytas vidutinis delgocitinibo pusinés
eliminacijos laikas buvo 20,3 valandos.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi kepeny funkcija
Formaliy delgocitinibo kremo tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta.

Remiantis minimalia sistemine ant odos vartojamo delgocitinibo ekspozicija ir ribotu delgocitinibo
metabolizmu, nesitikima, kad kepeny funkcijos pakitimai paveiks delgocitinibo eliminacijg (Zr.
4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Tyrime DELTA 2 farmakokinetinés delgocitinibo savybés buvo analizuotos 96 pacientams, turintiems
lengvg arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimg (eGFG nuo 30 iki 89 ml/min/1,73 m?).
Nebuvo pastebéta kliniskai reikSmingy pacienty, turin¢iy lengvo arba vidutinio sunkumo inksty
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funkcijos sutrikimy, skirtumy, palyginti su bendra tyrimo populiacija. Dél minimalios sisteminés ant
odos vartojamo delgocitinibo ekspozicijos nesitikima, kad inksty funkcijos pakitimai bus kliniskai
reikSmingi (Zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo, fototoksiSkumo, vietinio toleravimo, odos
jautrinimo ir toksinio poveikio jauniems subjektams ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose poveikis pastebétas tik kai
ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai virSijan¢ia maksimalig ekspozicijg zmogui vartojant
ant odos.

KancerogeniSkumas

2 mety trukmés odos kancerogeniSkumo tyrime su pelémis nepastebéta vietiniy ar sisteminiy su
vaistiniu preparatu susijusiy neoplastiniy radiniy (esant mazdaug 600 karty didesnei ekspozicijai nei
zmogaus pagal AUC).

Vaisingumas ir ankstyvasis embriono vystymasis

Ziurkiy patinams skiriant delgocitiniba per burng, nepastebéta poveikio vaisingumui jokiomis dozémis
(esant mazdaug 1 700 karty didesnei ekspozicijai nei Zmogaus). Ziurkiy pateléms skiriant
delgocitinibg per burna, stebétas poveikis pateliy vaisingumui (mazesnis vaisingumo indeksas, maziau
geltonkiiniy ir maziau implantacijy), esant mazdaug 5 800 karty didesnei ekspozicijai nei Zzmogaus.
Vaisiaus netekimas po implantacijos ir gyvy embriony skai¢iaus sumazéjimas stebéti esant atitinkamai
mazdaug 432 ir 1 000 karty didesnei ekspozicijai nei Zzmogaus.

Embriono ir vaisiaus vystymasis

Ziurkéms ir triusiams skiriant delgocitiniba per burna, nepastebéta neigiamo poveikio vaisiui, esant
atitinkamai mazdaug 120 ir 194 kartus didesnei ekspozicijai nei Zmogaus. Ziurkése ir triusiuose
nepastebéta teratogeninio poveikio jokiomis dozémis (esant atitinkamai mazdaug 1 400 ir 992 kartus
didesnei ekspozicijai nei zmogaus).

Ziurkése stebétas vaisiaus svorio sumazéjimas ir skeleto vystymosi sutrikimai, esant mazdaug

512 karty didesnei ekspozicijai nei Zzmogaus, bei polinkis ] vaisiaus netekima po implantacijos, esant
mazdaug 1 400 karty didesnei ekspozicijai nei Zzmogaus. TriuSiuose stebétas daznesnis vaisiaus
netekimas po implantacijos, mazesnis gyvy vaisiy skaicius ir polinkis ] maZesnj vaisiaus svorj, esant
mazdaug 992 kartus didesnei ekspozicijai nei Zmogaus.

Esant nezymiai delgocitinibo sisteminei ekspozicijai, néStumo metu nesitikima kokio nors poveikio.
Dél atsargumo néstumo metu delgocitinibo geriau nevartoti (zr. 4.6 skyriy).

Prenatalinis ir postnatalinis vystymasis

Ziurkéms skiriant delgocitiniba per burna, ankstyvuoju postnataliniu laikotarpiu stebétas maZesnis
vaisiy gyvybingumas ir maZesnis palikuoniy svoris, esant > 2 000 karty didesnei ekspozicijai nei
zmogaus. Jokiomis tirtomis dozémis nebuvo poveikio palikuoniy elgsenai ir mokymuisi, lytinei
brandai ar reprodukcijai.

Ziurkéms skiriant delgocitinibg per burna laktacijos laikotarpiu, delgocitinibo i$siskyré j pieng
mazdaug 3 kartus didesnémis koncentracijomis nei plazmoje.

Poveikio zindomiems naujagimiams/kiidikiams nesitikima, kadangi delgocitinibo sisteminé

ekspozicija zindyvéms motinoms yra nezymi. Todél delgocitiniba galima vartoti Zindant (Zr.
4.6 skyriy).
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Benzilo alkoholis (E 1519)
Butilhidroksianizolas (E 320)
Cetostearilo alkoholis

Citriny rugstis monohidratas (E 330)
Dinatrio edetatas

Vandenilio chlorido rugstis (E 507) (reguliuoti pH)
Skystasis parafinas

Makrogolio cetostearilo eteris
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Po pirmojo atidarymo: 1 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Laminuota tubelé su apsauginiu aliuminio sluoksniu, vidiniu mazo tankio polietileno sluoksniu ir
atver¢iamu polipropileno dangteliu.

Pakuociy dydziai:

- viena 15 g arba 60 g tiibelé

- sudétinés pakuotés, kuriose yra 3 tiibelés (2 tiibelés po 15 g ir viena 60 g tubele)
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1851/001
EU/1/24/1851/002
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EU/1/24/1851/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. rugséjo 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (FEURD sarasSe), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anzupgo 20 mg/g kremas
delgocitinibum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg delgocitinibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: benzilo alkoholis (E 1519), butilhidroksianizolas (E 320), cetostearilo
alkoholis, citriny rtigstis monohidratas (E 330), dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rugstis (E 507),
skystasis parafinas, makrogolio cetostearilo eteris, i§grynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

1 tibelé (15 g)
1 tubelé (60 g)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1851/001 1 tiibelé (15 g)
EU/1/24/1851/002 1 tiibelé (60 g)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Anzupgo 20 mg/g

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (ISKAITANT MELYNA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anzupgo 20 mg/g kremas
delgocitinibum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg delgocitinibo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: benzilo alkoholis (E 1519), butilhidroksianizolas (E 320), cetostearilo
alkoholis, citriny rtigstis monohidratas (E 330), dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rugstis (E 507),
skystasis parafinas, makrogolio cetostearilo eteris, iSgrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

Sudétiné pakuoté: 3 tubelés (2 tubelés po 15 g ir viena 60 g tubelé)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1851/003 Sudétiné pakuoté, kurioje yra 3 (2 x 15 g + 1 x 60 g) tiibelés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Anzupgo 20 mg/g

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anzupgo 20 mg/g kremas
delgocitinibum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg delgocitinibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: benzilo alkoholis (E 1519), butilhidroksianizolas (E 320), cetostearilo
alkoholis, citriny rtigstis monohidratas (E 330), dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rugstis (E 507),
skystasis parafinas, makrogolio cetostearilo eteris, iSgrynintas vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

1 tibelé (15 g)
1 tabelé (60 g)

Sudétinés pakuotés sudedamoji dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1851/003 Sudétiné pakuoté, kurioje yra 3 (2 x 15 g + 1 x 60 g) tibelés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Anzupgo 20 mg/g

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

TUBELE, 60 g

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anzupgo 20 mg/g kremas
delgocitinibum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg delgocitinibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: benzilo alkoholis (E 1519), butilhidroksianizolas (E 320), cetostearilo
alkoholis, citriny rtigstis monohidratas (E 330), dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rugstis (E 507),
skystasis parafinas, makrogolio cetostearilo eteris, i§grynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

60 g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1851/002 60 g
EU/1/24/1851/003 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (2 x 15 g + 1 x 60 g) tiibelés

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

27




INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

TUBELE, 15 g

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anzupgo 20 mg/g kremas
delgocitinibum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg delgocitinibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: benzilo alkoholis (E 1519), butilhidroksianizolas (E 320), cetostearilo
alkoholis, citriny rtigstis monohidratas (E 330), dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rugstis (E 507),
skystasis parafinas, makrogolio cetostearilo eteris, iSgrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

15¢g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S (,,LEO* logotipo pavidalu)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1851/001 15 ¢g
EU/1/24/1851/003  Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tubelés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Anzupgo 20 mg/g kremas
delgocitinibas (delgocitinibum)

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Anzupgo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Anzupgo
Kaip vartoti Anzupgo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Anzupgo

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Anzupgo ir kam jis vartojamas

Anzupgo sudétyje yra veikliosios medziagos delgocitinibo. Jis priklauso vaisty, vadinamy Janus
kinazés inhibitoriais, grupei.

Anzupgo skirtas suaugusiesiems, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine plastaky egzema,
gydyti. Jis vartojamas, kai gydymas kortikosteroidy odos kremais buvo nepakankamai veiksmingas
arba tokio gydymo negalima taikyti.

Anzupgo organizme veikia jvairius baltymus (fermentus), vadinamus Janus kinazémis. Jis blokuoja
keturiy specifiniy Janus kinazés fermenty aktyvuma, taip padédamas mazinti uzdegima ir imuninj
atsaka, kuris sukelia plastaky egzema. Anzupgo, slopindamas Siuos procesus, gali padéti pagerinti
odos biukle ir sumazina niezéjima bei skausma. Tai savo ruoztu gali pagerinti gebéjima uzsiimti
kasdiene veikla ir pagerinti gyvenimo kokybe.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Anzupgo

Anzupgo vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija delgocitinibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Anzupgo.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus §] vaistg vartoti draudziama, nes jis nebuvo istirtas su Sios
amziaus grupés pacientais.
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Kiti vaistai ir Anzupgo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Anzupgo nerekomenduojama vartoti ant pazeistos odos kartu su kitais vaistais, nes toks vartojimas
nebuvo istirtas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto poveikis nés¢iosioms nezinomas, todél Anzupgo geriau nevartoti, jeigu esate nésc¢ia arba
manote, kad galbiit esate néscia.

Nezinoma, ar delgocitinibo issiskiria j gydomy motery pieng, bet $io vaisto absorbcija j kiing yra labai
maza. Todél rizikos kiidikiui nesitikima ir Anzupgo gali biiti vartojamas zindymo metu.

Taciau jei zindote, turétuméte imtis atsargumo priemoniy, kad Sio vaisto nepatekty ant spenelio ar kity
viety, nuo kuriy jusy kudikis galéty jj praryti Zindymo metu.

Riipinantis kiidikiu, reikia i§ karto po Anzupgo vartojimo vengti plastaky saly¢io su kidikio oda. Si
atsargumo priemon¢ skirta apriboti nereikalingg kiidikio salytj su Siuo vaistu. Atsitiktinai patekus
kremo ant kiidikio odos, ji galima nuvalyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad vaistas turés jtakos Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Anzupgo sudétyje yra benzilo alkoholio, butilhidroksianizolo ir cetostearilo alkoholio
Kiekviename $io vaisto grame yra 10 mg benzilo alkoholio (E 1519). Benzilo alkoholis gali sukelti

alerginiy reakcijy arba lengva vietinj sudirginima.

Butilhidroksianizolas (E 320) gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatitg) ar
sudirginti akis ir gleivine.

Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatitg).

3. Kaip vartoti Anzupgo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Anzupgo skirtas vartoti tik ant odos. Venkite salycio su akimis, burna ir nosimi. Kremo patekus ant Siy
viety, kruopsciai nuvalykite ir (arba) nuplaukite krema vandeniu.

Prie§ vartojant pirma karta
1. Nusukite dangtel;.
2. Nulupkite tibelés virSutiniame gale esant] sandariklj. Vél uzsukite dangtelj.

)
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Dozé ir vartojimo metodas

o Pries pat vartodami Anzupgo arba i$ karto jj pavartoj¢, netepkite kity produkty, pvz., kremy
arba tepaly.

o Tepkite Anzupgo plonu sluoksniu pazeistose plastaky ir rieSy vietose du kartus per para.
Isitikinkite, kad oda $vari ir sausa.

2 kartus per para

Jei kas nors kitas tepa Jiisy odg kremu, po to jis turi nusiplauti rankas.

Kiek laiko vartoti Anzupgo
o Anzupgo reikia vartoti tol, kol oda liks be pazeidimy arba beveik be pazeidimy, arba pagal

gydytojo nurodymus.

o Vadovaudamiesi gydytojo nurodymais, atsinaujinus 1étinés ranky egzemos pozymiams arba
simptomams, galite i$ naujo pradéti Anzupgo vartojima.

o Jei vartodami Anzupgo po 12 savaiciy nepastebite pageréjimo, pasitarkite apie tai su gydytoju.

Ka daryti pavartojus per didele Anzupgo doze?
Jei uztepéte per daug Anzupgo, nuvalykite pertekliy.

PamirSus pavartoti Anzupgo

Jei pamirSote krema pavartoti suplanuotu laiku, uztepkite jo i§ karto apie tai prisiming ir toliau
laikykités jprasto vartojimo plano. Netepkite kremo daugiau nei du kartus per para.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pranesta apie §] Anzupgo Salutinj poveiki:

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o reakcijos vartojimo vietoje (t. y. skausmas, niezéjimas, paraudimas ir dilgciojimas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Anzupgo

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant tabelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima uzsaldyti.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Praéjus 1 metams po pirmojo atidarymo, tiibele reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Anzupgo sudétis

- Veiklioji medziaga yra delgocitinibas. Kiekviename kremo grame yra 20 mg delgocitinibo.

- Pagalbinés medZiagos yra benzilo alkoholis (E 1519), butilhidroksianizolas (E 320), cetostearilo
alkoholis, citriny riigstis monohidratas (E 330), dinatrio edetatas, vandenilio chlorido riigstis
(E 507) (reguliuoti pH), skystasis parafinas, makrogolio cetostearilo eteris ir igrynintas vanduo
(zr. 2 skyriy ,,Anzupgo sudétyje yra benzilo alkoholio, butilhidroksianizolo ir cetostearilo
alkoholio®).

Anzupgo iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Anzupgo yra baltos arba rusvos spalvos kremas.

Anzupgo tiekiamas tiibelése, kuriose yra 15 arba 60 gramy kremo, arba sudétinése pakuotése, kuriose
yra 3 tuibelés: 2 tubelés, kuriy kiekvienoje yra 15 mg, ir 1 tiibelé, kurioje yra 60 g. Gali biti tickiamos
ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Gamintojas

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Airija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma A/S
Tel/Tel: +32 3 740 7868 Tel: +45 44 94 58 88
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma A/S LEO Pharma N.V./S.A
Ten.: +45 44 94 58 88 Tél/Tel: +32 3 740 7868
Ceska republika Magyarorszag

LEO Pharma s.r.o LEO Pharma A/S

Tel: +420 734 575 982 Tel.: +45 44 94 58 88
Danmark Malta

LEO Pharma AB LEO Pharma A/S

TIf.: +45 7022 49 11 Tel: +45 44 94 58 88
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Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A.
Tel: +39 06 52625500

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: +357 2537 1056

Latvija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00


https://www.ema.europa.eu/
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