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Anzupgo (delgocitinib)

Um resumo sobre Anzupgo e por que esta autorizado na UE

O que é Anzupgo e para que é utilizado?

Anzupgo é utilizado no tratamento do eczema crénico das maos moderado a grave (uma doenca a
longo prazo em que a pele das maos se encontra com comichdo, vermelha e seca), em adultos que
nao podem utilizar corticosteroides aplicados na pele ou nos quais esses corticosteroides nao
funcionam suficientemente bem.

Anzupgo contém a substancia ativa delgocitinib.

Como se utiliza Anzupgo?

Anzupgo s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento do eczema manual crénico.

Anzupgo esta disponivel na forma de um creme, que é aplicado sob a forma de uma camada fina na
pele afetada das maos e dos pulsos, duas vezes por dia. O creme deve ser aplicado a intervalos
regulares e o tratamento deve ser continuado até que os sintomas melhorem ou desaparegam, apos o
gue pode ser interrompido. Em caso de recorréncia dos sintomas, o tratamento pode ser reiniciado
conforme necessario. Se ndo se observarem melhorias apds 12 semanas de tratamento continuo, o
tratamento deve ser interrompido.

Para mais informag0es sobre a utilizagdo de Anzupgo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Como funciona Anzupgo?

O modo de funcionamento da substancia ativa de Anzupgo, o delgocitinib, consiste em bloquear a agao
de enzimas (proteinas) conhecidas como Janus cinases. Estas enzimas desempenham um papel
importante no processo de inflamacdo que ocorre no eczema manual crénico. O delgocitinib ajuda a
reduzir a inflamagdo e outros sintomas da doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Anzupgo durante os estudos?

Anzupgo foi mais eficaz do que um creme placebo (simulado) na reducao da extensdo e da gravidade
dos sintomas em dois estudos principais que incluiram 960 adultos com eczema manual crénico
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moderado a grave. Em ambos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a percentagem de
doentes que atingiram uma pontuacgdo de 0 (claro) ou 1 (quase claro) numa escala de 5 pontos para o
eczema manual croénico (a escala IGA-CHE), com uma melhoria de pelo menos 2 pontos apds

16 semanas de tratamento.

Os resultados mostraram que a maioria, ou a totalidade, do eczema manual crdnico tinha desaparecido
em cerca de 20 % dos doentes tratados com Anzupgo no primeiro estudo, em comparagdo com cerca
de 10 % dos doentes que receberam o placebo. No segundo estudo, estes valores foram de cerca de
29 % nos doentes tratados com Anzupgo e de cerca de 7 % nos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Anzupgo?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes relativamente a Anzupgo, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Anzupgo (que podem afetar 1 em cada
100 pessoas) incluem reacoes no local da aplicagao, tais como comichdo, vermelhiddo, dor e uma
sensacgao de ardor ou de picadas.

Por que esta Anzugo autorizado na UE?

Anzupgo reduz a extensdo e a gravidade da eczema manual crénica em adultos com doenga moderada
a grave que nao podem utilizar corticosteroides aplicados na pele ou nos quais esses corticosteroides
nao funcionam suficientemente bem. No momento da aprovacao de Anzupgo, as opgdes de tratamento
para estes doentes eram muito limitadas.

Relativamente a seguranca, os efeitos secundarios de Anzugo sao geralmente ligeiros e controlaveis. A
Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Anzupgo sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Anzupgo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Anzupgo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Anzupgo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Anzupgo sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Anzupgo

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Anzupgo no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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