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Staquis (kryzaborol) \O@
Przeglad wiedzy na temat leku Staquis i uzasadnienie udzielenia poZwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE O

&
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Czym jest lek Staquis i w jakim celu sie go stosuje O)/\/(/

Staquis jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci w ku od 2 lat z atopowym
zapaleniem skoéry (zwanym rowniez egzema, gdy skora jest swedza@, czerwona i sucha) o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Staquis stosuje sie, gdy zmienione@horobowo obszary skéry obejmujag
maksymalnie 40% powierzchni ciata. \/0
Substancja czynng zawartg w leku Staquis jest kryzabx@o
$O
Jak stosowac lek Staquis O/\,
Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci masci do stosowania na zmieniong chorobowo
skére, z wytaczeniem skéry gtowy, dwa r. a dobe przez okres maksymalnie 4 tygodni. Kolejne 4-
tygodniowe cykle leczenia mozna sto &Bc', jezeli objawy utrzymuja sie, lub pojawia sie nhowe obszary
zajete choroba. Jezeli po uptywie %%Iejnych tygodni objawy atopowego zapalenia skéry nadal
wystepujg, nalezy zaprzestac st@owania leku Staquis.

Wiecej informacji o sposoE\ersowania leku Staquis znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta. /\/

Jak dziata Iekosglquis
e

Organizm pa&entéw, u ktorych wystepuje atopowe zapalenie skéry produkuje duze ilosci biatek
zwanych kinami, ktdre mogg wywotywac stan zapalny, obserwowany w przypadku zapalenia skory.
Substaqgfa czynna leku Staquis, kryzaborol, blokuje wydzielanie niektérych cytokin uczestniczacych w
prodesie zapalnym, np. czynnika martwicy nowotworu alfa, interleukin (IL-2, IL-4, IL-5) i interferonu
gamma. Poprzez blokowanie ich uwalniania kryzaborol prawdopodobnie tagodzi stan zapalny i w
zwigzku z tym zmniejsza objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Staquis wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1527 oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat lek
Staquis skutecznie usuwat zmiany na skdrze pacjentéw z tagodng i umiarkowang postacig atopowego
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zapalenia skéry. W pierwszym badaniu stosowanie leku Staquis u ok. 33% pacjentow doprowadzito do
catkowitego lub prawie catkowitego usuniecia zmian skérnych, natomiast u pacjentow stosujacych
leczenie pozorowane odsetek ten wynidst 25%. W drugim badaniu lek Staquis spowodowat catkowite
lub prawie catkowite ustgpienie zmian skdérnych u 31% pacjentéw, a w przypadku osdéb stosujacych
leczenie pozorowane byto to 18%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Staquis

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Staquis (mogace wystgpi¢ u 1 na 10

pacjentéw) to reakcje w miejscu zastosowania (w tym pieczenie lub ktucie). S
Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Staquis@jduje
sie w ulotce dla pacjenta. o

_ i &°
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Staquis w UE Q/

Wykazano, ze Staquis skutecznie usuwa zmiany na skérze pacjentéw z tagodn @g\umlarkowanym
atopowym zapaleniem skoéry. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowanief,feku Staquis byty
gtéwnie tagodne lub umiarkowane i krétkotrwate. U pacjentéw, u ktérych.éb6robowo zmienione byto
ponad 40% powierzchni skéry, czesciej wystepowaty dziatania niepo 6Q e, dlatego tez ci pacjenci nie
powinni stosowac leku Staquis. t}

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace zéqosowania leku Staquis przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. \’0
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Srodki podejmowane w celu zapewniegta\bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Staquis 4

O

W celu zapewnienia bezpiecznego i skuteczn@&tosowania leku Staquis w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawartoﬁcenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw. ,\/{\

Tak jak w przypadku wszystkich I@w, dane o stosowaniu leku Staquis sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozada ﬁ)eku Staquis sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochiépy pacjentéw.

Inne informacje('\séﬁ/tyczqce leku Staquis

Dalsze informacj®<n‘a temat leku Staquis znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
Www.ema. eum\a eu/medicines/human/EPAR/staquis.
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