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Anzupgo (delgocitinib)

Prehlad o lieku Anzupgo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Anzupgo a na ¢o sa pouziva?

Liek Anzupgo sa pouziva na lieCbu stredne zdvazného az zavazného chronického ekzému ruk
(dIhodobého ochorenia, pri ktorom koza na rukach a je ¢ervena a suchd) u dospelych, ktori nemozu
pouzivat kortikosteroidy aplikované na koZu alebo u ktorych tieto kortikosteroidy dostatoéne
neudcinkujd.

Liek Anzupgo obsahuje liecivo delgocitinib.

Ako sa liek Anzupgo pouziva?

Vydaj lieku Anzupgo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou chronického ekzému ruk.

Liek Anzupgo je dostupny ako krém, ktory sa aplikuje ako tenka vrstva na postihnutl miesta na ruke a
zapasti dvakrat denne. Krém sa ma aplikovat v pravidelnych intervaloch a lie¢ba mé pokracovat
dovtedy, kym sa priznaky nezlepsia alebo nezmiznd(, a potom sa mbze zastavit. V pripade opatovného
vyskytu priznakov sa lie¢ba mbze podla potreby znova zadat. Ak sa po 12 tyzdroch nepretrzitej lie¢by
nepozoruje ziadne zlepsenie, lie¢ba sa ma zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Anzupgo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Anzupgo uUcinkuje?

Liecivo lieku Anzupgo, delgocitinib, tcinkuje tak, ze blokuje posobenie enzymov (proteinov) znamych
ako Janusove kinazy. Tieto enzymy zohravaju dolezitu ulohu pri zapale, ktory sa vyskytuje pri
chronickom ekzéme. Delgocitinib pomaha zmiernit zdpal a dalSie priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Anzupgo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa ztcastnilo 960 dospelych so stredne zdvaznym az zdvaznym
chronickym ekzémom ruk, bol liek Anzupgo pri zmensovani ekzému a zmierfiovani symptémov
ucinnejsi ako krém bez lieciva (placebo). V obidvoch studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti pomer
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pacientov, ktori dosiahli skére 0 (Cista pokozka) alebo 1 (takmer Cista pokozka) na 5-bodovej stupnici
pre chronicky ekzém ruk (stupnica IGA-CHE) so zlepSenim aspon o 2 body po 16 tyzdnoch liecby.

Na zdklade vysledkov sa preukazalo, ze takmer vSetky alebo vSetky chronické ekzémy ruky zmizli u
priblizne 20 % pacientov lieCenych liekom Anzupgo v prvej studii v porovnani s priblizne 10 %
pacientov pouzivajucich placebo. V druhej stadii boli tieto Udaje priblizne 29 % u pacientov lieCenych
liekom Anzupgo a priblizne 7 % u pacientov pouzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Anzupgo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Anzupgo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Anzupgo (ktoré mdzu postihntt 1 osobu zo 100) si reakcie v mieste
aplikacie na koZu, ako je svrbenie, zalervenanie, bolest a pocit palenia alebo pichania.

Preco bol liek Anzupgo povoleny v EU?

Liek Anzupgo zniZzuje zmensuje chronicky ekzém rik a zmierfiuje jeho symptémy u dospelych so
stredne zdvaznym az zavaznym ochorenim, ktori nemoézu pouzivat kortikosteroidy aplikované na kozu
alebo u ktorych tieto kortikosteroidy dostatocne neucinkuju. V ¢ase povolenia lieku Anzupgo boli
moznosti lie¢by pre tychto pacientov velmi obmedzené.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Glinky lieku Anzupgo su zvylajne mierne a kontrolovatelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Anzupgo su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Anzupgo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Anzupgo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Anzupgo sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Anzupgo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Anzupgo

Dalsie informécie o lieku Anzupgo sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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