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Staquis (crisaborol) bo

Um resumo sobre Staquis e porque esta autorizado na UE

O que é Staquis e para que é utilizado? (
Staquis € um medicamento utilizado para o tratamento de adultos e cri s a partir dos 2 anos de
idade com dermatite atdpica ligeira a moderada (também conhecida czema, quando a pele

causa comichdo e se apresenta vermelha e seca). Staquis é utiIiza@ando a dermatite afeta
até 40 % da superficie do corpo.

Staquis contém a substancia ativa crisaborol. %p

Como se utiliza Staquis? ) Q

Staquis s6 pode ser obtido mediante receita médi medicamento encontra-se disponivel sob a
forma de uma pomada para aplicacdao na pele afétada, exceto no couro cabeludo, duas vezes por dia,
durante 4 semanas, no maximo. Podem Qtiliz dos mais ciclos de tratamento de 4 semanas se os
sintomas persistirem ou surgirem novas areds afetadas pela doenca. A utilizacdo de Staquis deve ser
interrompida se os sintomas de de@'te atdpica persistirem apds 12 semanas consecutivas de
tratamento.

Para mais informagOes sobg€ a Wtilizacdo de Staquis, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutic;b

Como funci {G)aquis?

Os doentes matite atépica produzem niveis elevados de proteinas chamadas citocinas, que
podem u@ inflamacdo da pele observada na dermatite. A substancia ativa de Staquis, o

cris |, Nglogueia a libertacdo de determinadas citocinas envolvidas no processo de inflamagao, tais
como tor de necrose tumoral alfa, as interleucinas (IL-2, IL-4, IL-5) e o interferdo gama. Ao

bloquear a sua libertacdao, espera-se que o crisaborol alivie a inflamagdo e, portanto, os sintomas da
doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Staquis durante os estudos?

Staquis foi eficaz na limpeza da pele de doentes com dermatite atdpica ligeira a moderada em dois
estudos principais que incluiram um total de 1527 adultos e criancas a partir dos 2 anos de idade. Num
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dos estudo, o tratamento com Staquis resultou em pele limpa ou quase limpa em cerca de 33 % dos
doentes, em comparagdo com 25 % dos doentes que receberam um tratamento simulado. No segundo
estudo, Staquis resultou em pele limpa ou quase limpa em 31 % dos doentes versus 18 % dos doentes
com o tratamento simulado.

Quais sao os riscos associados a Staquis?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Staquis (que podem afetar até 1 em cada
10 pessoas) sao reagoes no local da aplicacdo (incluindo ardor ou picadas).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizagdo relativamente a Staquis,
consulte o Folheto Informativo. a 6
Porque esta Staquis autorizado na UE? @

* e
Staquis demonstrou ser eficaz na melhoria do estado da pele em doentes com d %é atopica ligeira
a moderada. Os efeitos secundarios de Staquis foram, na sua maioria, ligeiros moderados e de

curta duragdo. Os doentes com mais de 40 % da pele afetada apresentara os secundarios com
maior frequéncia, razao pela qual estes doentes ndo devem utilizar Staqui
sao superiores aos seus

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios d
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para g a utilizacao segura e eficaz

de Staquis?
No Resumo das Caracteristicas do Medicamento%lzo?eto Informativo foram incluidas
r

recomendacdes e precaucdes a observar pelo$, ionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Staquis.

Tal como para todos os medicamentom@jos sobre a utilizagdo de Staquis sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarigs,c nicados com Staquis sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agbes neces@ para proteger os doentes.

Outras informacoes e Staquis

Mais informacgdes sob@quis podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:
i

www.ema.europa.esggg cines/human/EPAR/staqguis.
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