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Anzupgo (delgocitinib)

Harsa generali lejn Anzupgo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Anzupgo u ghal xiex jintuza?

Anzupgo jintuza ghat-trattament ta’ ekzema kronika fl-idejn moderata sa severa (kundizzjoni fit-tul
fejn il-gilda tal-idejn thokkok, tkun hamra u niexfa) f'adulti li ma jistghux juzaw kortikosterojdi
applikati fuq il-gilda jew li fughom dawn il-kortikosterojdi ma jahdmux tajjeb bizzejjed.

Anzupgo fih is-sustanza attiva delgocitinib.
Kif jintuza Anzupgo?

Anzupgo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ ekzema kronika fl-idejn.

Anzupgo jigi bhala krema, li tigi applikata bhala saff irqiq fuq il-gilda affettwata tal-idejn u I-polz
darbtejn kuljum. Il-krema ghandha tigi applikata f'intervalli regolari u t-trattament ghandu jitkompla
sakemm is-sintomi jmorru ghall-ahjar jew jisparixxu, u wara jista’ jitwaqqaf. Jekk is-sintomi jergghu
jitfaccaw, it-trattament jista’ jerga’ jinbeda kif mehtieg. Jekk ma jidher I-ebda titjib wara 12-il gimgha
ta’ trattament kontinwu, it-trattament ghandu jitwaqgqaf.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Anzupgo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Anzupgo?

Is-sustanza attiva f’/Anzupgo, id-delgocitinib, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ enzimi (proteini)
maghrufa bhala Janus kinases. Dawn I-enzimi ghandhom rwol importanti fil-process ta’ infammazzjoni
li jsehh fl-ekzema kronika fl-idejn. Id-delgocitinib tghin biex tnagqas I-infjammazzjoni u sintomi ohrajn
tal-kundizzjoni.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Anzupgo li hargu mill-istudji?

Anzupgo kien aktar effettiv minn krema placebo (finta) biex inaqqas il-firxa u s-severita tas-sintomi
f’zewg studji ewlenin li involvew 960 adult b’ekzema kronika fl-idejn moderata sa severa. Fiz-zewg
studji, il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu puntegg ta’ 0 (telget) jew 1
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(kwazi telget) fuq skala ta’ 5 punti ghal ekzema kronika fl-idejn (l-iskala IGA-CHE), b'titjib ta’ mill-
ingas 2 punti wara 16-il gimgha ta’ trattament.

Ir-rizultati wrew li I-parti I-kbira tal-ekzema kronika fl-idejn, jew kollha kemm hi, kienet telget
f'madwar 20 % tal-pazjenti ttrattati b’Anzupgo fl-ewwel studju meta mgabbla ma’ madwar 10 % tal-
pazjenti li uzaw il-placebo. Fit-tieni studju, dawn i¢-Cifri kienu ta’ madwar 29 % ghall-pazjenti ttrattati
b’Anzupgo u madwar 7 % ghall-pazjenti li uzaw il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Anzupgo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Anzupgo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Anzupgo (li jistghu jaffettwaw persuna 1 minn kull 100) jinkludu
reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni bhal hakk, hmura, ugigh u sensazzjoni ta’ hruq jew tingiz.

Ghaliex Anzupgo gie awtorizzat fl-UE?

Anzupgo jnaqqas il-firxa u s-severita tal-ekzema kronika fl-idejn fl-adulti b’'marda moderata sa severa
li ma jistghux juzaw kortikosterojdi li jigu applikati fuq il-gilda jew li fughom tali kortikosterojdi ma
jahdmux tajjeb bizzejjed. Fiz-zmien tal-approvazzjoni ta’ Anzupgo, |-ghazliet ta’ trattament ghal dawn
il-pazjenti kienu limitati hafna.

Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Anzupgo huma generalment hfief u maniggabbili.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Anzupgo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Anzupgo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Anzupgo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Anzupgo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Anzupgo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Anzupgo

Aktar informazzjoni dwar Anzupgo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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