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Klisyri (tirbanibulin)

Prehlad o lieku Klisyri a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Klisyri a na ¢o sa pouziva?

Klisyri je mast, ktorad sa pouziva na lie¢bu dospelych s miernou aktinickou keratézou na tvari a pokozke
hlavy. Aktinicka keratdza je predrakovinovy abnormalny rast koze, ktory vznika po prili§ intenzivnom
vystaveni sine¢nému svetlu.

Liek Klisyri obsahuje liecivo tirbanibulin. Je dostupny vo forme 250 mg vreciek, z ktorych kazdé
obsahuje 2,5 mg tirbanibulinu.

Ako sa liek Klisyri pouziva?

Tenka vrstva Klisyri sa aplikuje na postihnuté oblasti na tvari alebo pokozke hlavy raz denne pocas
piatich po sebe nasledujucich dni. Klisyri sa nema aplikovat na otvorené rany alebo popraskanu kozu.

Odpoved pacienta na lie¢bu sa ma vyhodnotit asi 8 tyzdfiov po zadati lieCby. Ak aktinickad keratdza
uplne nevymizla v ¢ase hodnotenia, maju sa zvazit iné moznosti liecby.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Klisyri si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Klisyri Gcinkuje?

Liecivo lieku Klisyri, tirbanibulin, Gcinkuje tak, Ze zastavuje rast koznych buniek delenim a tvorbou
novych buniek. Viaze sa na protein nazyvany tubulin, ¢o je dbélezita zlozka vnutornej kostry buniek
(mikrotubulov). Po naviazani zabranuje rastu mikrotubulov a brani najma rychlo rastlcim bunkam v
deleni a sp6sobuje ich odumieranie.

Tirbanibulin blokuje aj urcité enzymy nazyvané tyrozinkindzy, ktoré sa mézu podielat na deleni buniek.
Aké prinosy lieku Klisyri boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, z ktorych kazda zahffala 351 pacientov s aktinickou keratézou na tvari a
pokozke hlavy, sa preukazalo, ze liek Klisyri je ucinny pri odstraneni aktinickej keratézy z postihnutych
oblasti koze. Pacienti aplikovali bud'liek Klisyri alebo placebo (zdanlivy liek) na postihnuté oblasti pocas
5 dni a boli hodnoteni priblizne 8 tyZzdriov (57 dni) po zacati liecby.
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V prvej studii aktinicka keratdza Uplne vymizla u 44 % pacientov uzivajucich liek Klisyri v porovnani
s 5 % pacientov uzivajucich placebo. Podobne v druhej studii aktinickd keratéza Uplne vymizla u 54 %
pacientov pouzivajucich liek Klisyri v porovnani s 13 % pacientov pouzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Klisyri?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Klisyri (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su lokalne
kozné reakcie vratane erytému (sCervenania koze), Supinatosti/Supinatosti, chrasty, opuchu a tvorby
ran a vredov.

Dalsie vedlajsie Gcinky lieku Klisyri (ktoré mozu postihnGt az 1 osobu z 10) st pluzgiere, pruritus
(svrbenie) a bolest v mieste aplikacie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Klisyri sa nachadza
v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Preco bol liek Klisyri povoleny v EU?

V dvoch Studiach sa preukazalo, ze liek Klisyri je ucinny pri odstraneni aktinickej keratézy z postihnutej
koze pacientov. Vedlajsie Ucinky sa povazovali za mierne az stredne zavazné a boli reverzibilné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Klisyri su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Klisyri?

Spoloénost, ktora liek Klisyri uvadza na trh, musi v rdmci 3-ro¢nej $tudie bezpeénosti lieku preskimat
riziko progresie aktinickej keratézy do karcindmu koZe po liecbe.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Klisyri sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Klisyri sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Klisyri

Dalsie informécie o lieku Klisyri sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Klisyri.
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