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Prezentare generala a Staquis si motivele autorizarii medlcamentu{@n UE

Ce este Staquis si pentru ce se utilizeaza? &
Staquis este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si a copiilor Ct@sta peste 2 ani cu
dermatita atopica moderata pana la severa (numita si eczema, cand nifesta simptome precum
mancarimea, inrosirea si uscaciunea pielii). Staquis se utilizeaza ca rmatita afecteaza cel mult
40 % din suprafata corpului. @

*

Staquis contine substanta activa crisaborol. \
Cum se utilizeaza Staquis? ,b

Staquis se poate obtine numai pe baza de prescgiptie medicala. Este disponibil sub forma de unguent
care se aplica pe pielea afectata, cu excepti @capului, de doua ori pe zi, timp de cel mult

4 saptamani. Se pot administra si alte uclt{% tratament de 4 saptamani daca simptomele continua
sa se manifeste sau daca apar zone ectate de boald. Tratamentul cu Staquis trebuie oprit daca
simptomele dermatitei atopice c éa fie prezente dupa 12 saptamani consecutive de tratament.

Pentru informatii suplimentare |V|re la utilizarea Staquis, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastrd s@rmacistului.

Cum actioneaza. Staquis?

Pacientii cu
inflamatia pi
eliberare

fx atopica produc niveluri ridicate de proteine numite citokine, care pot provoca
ervata in cazul dermatitei. Substanta activa din Staquis, crisaborolul, blocheaza
itor citokine implicate in procesul inflamator, cum ar fi factorul de necroza tumorala
alfa etikinele (IL-2, IL-4, IL-5) si interferonul gama. Se preconizeaza ca, blocand eliberarea lor,
crisab®rolul atenueaza inflamatia si, prin urmare, amelioreaza simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Staquis pe parcursul studiilor?

Staquis a fost eficace in curatarea pielii pacientilor cu dermatita atopica usoara pana la moderata in
doud studii principale care au cuprins in total 1 527 de adulti si copii cu varsta peste 2 ani. Intr-un
studiu, tratamentul cu Staquis a avut ca rezultat o piele curatd sau aproape curata la aproximativ
33 % din pacienti, comparativ cu 25 % din pacientii care au utilizat un preparat inactiv. in al doilea
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studiu, tratamentul cu Staquis a avut ca rezultat o piele curata sau aproape curata la 31 % din pacienti
fata de 18 % din cei care au utilizat preparatul inactiv.

Care sunt riscurile asociate cu Staquis?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Staquis (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul de aplicare (inclusiv senzatie de arsurd sau intepaturi).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Staquis, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Staquis in UE? &

Staquis s-a dovedit eficace in curatarea pielii pacientilor cu dermatita atopica usoara pana &eraté.
n . ‘ v

Reactiile adverse asociate cu Staquis au fost in cea mai mare parte usoare sau modera i scurta

durata. Pacientii cu peste 40 % din piele afectata au avut mai frecvent reactii adverb otiv pentru

care acesti pacienti nu trebuie sa foloseasca Staquis. &
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Staquis sunt_rhai Jnari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. @

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficac@faquis?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Staquis, carée trebufe respectate de personalul medical si

de pacienti. @

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire I@area Staquis sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Staquis sunt evaltate cu atentie si sunt luate masurile necesare

pentru protectia pacientilor. Q
Alte informatii despre Staqui\Q

Informatii suplimentare cu privire\@uis sunt disponibile pe site-ul agentiei:
Www.ema.europa.eu/medicine an/EPAR/staquis.
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