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Anzupgo (delgocitinib)

Prezentare generala a Anzupgo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Anzupgo si pentru ce se utilizeaza?

Anzupgo se utilizeaza pentru tratarea eczemei cronice a mainii, moderate pana la severe (afectiune
cronica cu mancarime, inrosire si uscaciune a pielii mainilor) la adultii care nu pot utiliza corticosteroizi
aplicati pe piele sau la care acesti corticosteroizi nu dau rezultate satisfacatoare.

Anzupgo contine substanta activa delgocitinib.

Cum se utilizeaza Anzupgo?

Anzupgo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul eczemei cronice a mainii.

Anzupgo este disponibil sub forma de crema, care se aplica in strat subtire pe pielea afectata a
mainilor si a incheieturilor, de doua ori pe zi. Crema trebuie aplicata la intervale regulate, iar
tratamentul trebuie continuat pana cand simptomele se amelioreaza sau dispar, dupa care poate fi
oprit. Daca simptomele reapar, tratamentul poate fi reluat, la nevoie. Dacd, dupa 12 saptamani de
tratament continuu, nu se observa nicio ameliorare, tratamentul trebuie oprit.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Anzupgo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Anzupgo?

Substanta activa din Anzupgo, delgocitinibul, actioneaza prin blocarea actiunii enzimelor (proteinelor)
numite kinaze Janus. Aceste enzime joaca un rol important in procesul inflamator care apare in eczema
cronica a mainii. Delgocitinibul ajuta la reducerea inflamatiei si a altor simptome ale afectiunii.

Ce beneficii a prezentat Anzupgo pe parcursul studiilor?

Anzupgo a fost mai eficace decat o crema placebo (inactiva) in reducerea amplorii si a severitatii
simptomelor in doua studii principale care au cuprins 960 de adulti cu eczema cronica a mainii
moderatd pand la severd. in ambele studii, principala mésurd a eficacitétii a fost proportia de pacienti
care au obtinut un scor de 0 (intactd) sau 1 (aproape intactd) pe o scalad cu 5 puncte pentru eczema
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cronica a mainii (scala IGA-CHE), cu o imbunatatire de cel putin 2 puncte dupa 16 saptamani de
tratament.

Rezultatele au aratat ca eczema cronica a mainii se vindecase in mare masura sau complet la
aproximativ 20 % din pacientii tratati cu Anzupgo in primul studiu, fatd de aproximativ 10 % din
pacientii care au utilizat placebo. In al doilea studiu, aceste cifre au fost de aproximativ 29 % pentru
pacientii tratati cu Anzupgo si de aproximativ 7 % pentru pacientii care au utilizat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Anzupgo?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Anzupgo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Anzupgo (care pot afecta 1 persoana din 100) sunt
reactii la locul de aplicare, cum ar fi mancarime, inrosire, durere si senzatie de arsura sau intepaturi.

De ce a fost autorizat Anzupgo in UE?

Anzupgo reduce amploarea si severitatea eczemei cronice a mainii la adultii cu boald moderata péana la
severa care nu pot utiliza corticosteroizi aplicati pe piele sau la care acesti corticosteroizi nu dau
rezultate satisfacatoare. La momentul aprobarii Anzupgo, optiunile de tratament pentru acesti pacienti
erau foarte limitate.

in ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Anzupgo sunt, in general, usoare si
gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Anzupgo sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Anzupgo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Anzupgo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Anzupgo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Anzupgo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Anzupgo

Mai multe informatii despre Anzupgo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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