EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/430975/2024
EMEA/H/C/006109

Anzupgo (delgocytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Anzupgo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Anzupgo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Anzupgo stosuje sie w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej przewlektej postaci wyprysku rak
(przewlekta choroba, w przebiegu ktorej skéra ragk swedzi, jest zaczerwieniona i sucha) u oséb
dorostych, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest niewystarczajace lub
nieodpowiednie.

Substancja czynng zawartg w leku Anzupgo jest delgocytynib.
Jak stosowac¢ lek Anzupgo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w
diagnozowaniu i leczeniu przewlektego wyprysku rak.

Lek Anzupgo jest dostepny w postaci kremu, ktéry naktada sie cienkg warstwa na zmieniong,
chorobowo skoére rak i nadgarstkéw dwa razy dziennie. Krem nalezy stosowaé w regularnych odstepach
czasu i kontynuowac leczenie do momentu wystgpienia poprawy lub ustgpienia objawdéw, po czym
leczenie mozna przerwac. W razie ponownego wystapienia objawdw leczenie mozna wznowi¢ zgodnie

z potrzeba. Jezeli po 12 tygodniach ciggtego leczenia nie zostanie zaobserwowana poprawa, leczenie
nalezy przerwac.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Anzupgo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Anzupgo

Substancja czynna leku Anzupgo, delgocytynib, dziata poprzez blokowanie dziatania enzyméw (biatek)
zwanych kinazami janusowymi. Enzymy te odgrywajgq wazng role w procesie zapalnym, wystepujacym
w przewlektej postaci wyprysku rak. Delgocytynib pomaga ztagodzi¢ stan zapalny i inne objawy
choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Anzupgo wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 960 o0sdb dorostych w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej
przewlektej postaci wyprysku rak, lek Anzupgo byt skuteczniejszy od placebo (leczenie pozorowane) w
zmniejszaniu zakresu i nasilenia objawow. W obu badaniach gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt
odsetek pacjentéw, u ktérych uzyskano wynik 0 (catkowity brak objawdw) lub 1 (prawie catkowity brak
objawdéw) w 5-punktowej skali przewlektego wyprysku rak (skala IGA-CHE), przy czym po 16
tygodniach leczenia nastgpita poprawa o co najmniej 2 punkty.

Wyniki wykazaty, ze wiekszos$¢ lub catosé przewlektego wyprysku rak ustgpita u okoto 20% pacjentéw
stosujacych lek Anzupgo w pierwszym badaniu, w porownaniu z okoto 10% pacjentéw otrzymujacych
placebo. W drugim badaniu liczby te wynosity okoto 29% w przypadku pacjentéw stosujacych lek
Anzupgo i okoto 7% w przypadku pacjentéow przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Anzupgo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Anzupgo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Anzupgo (mogace wystgpi¢ u 1 na
100 pacjentéw) to: reakcje w miejscu podania, takie jak Swiad, zaczerwienienie, bdl oraz uczucie
pieczenia lub ktucia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Anzupgo w UE

Anzupgo zmniejsza zakres i nasilenie przewlektego wyprysku rak u oséb dorostych w leczeniu
umiarkowanej lub ciezkiej choroby, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidéow jest
niewystarczajace lub nieodpowiednie. W momencie dopuszczenia leku Anzupgo do obrotu mozliwosci
leczenia tych pacjentéw byty bardzo ograniczone.

W kwestii bezpieczenstwa, dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Anzupgo sg z reguty
tagodne i mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Anzupgo przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Anzupgo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Anzupgo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Anzupgo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Anzupgo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Anzupgo

Dalsze informacje dotyczace leku Anzupgo znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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