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Staquis (krisaborol) Q\QJ
Prehlad o lieku Staquis a prec¢o bol povoleny v EU (‘@

Co je liek Staquis a na ¢o sa pouziva? Q\

Liek Staquis sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov s m@ u az stredne zavaznou
atopickou dermatitidou (znamou tiez ako ekzém, ak koZza svrbi, je Ee@é a sucha). Liek Staquis sa
pouziva, ak dermatitida postihuje najviac 40 % plochy povrchu (elb

Liek Staquis obsahuje liecivo krisaborol. é&

Ako sa liek Staquis pouziva? QO

Vydaj lieku Staquis je viazany na lekarsky predpix;@ostupny ako mast, ktorad sa ma aplikovat na
rat denne pocas 4 tyzdriov. Daldie 4-tyzdriové
lieCebné cykly sa mdzu aplikovat, ak symptémy peetrvavaju alebo ak sa vyskytn nové oblasti tela

postihnutl kozu okrem koze vlasatej Casti hlav

postihnuté chorobou. Lie¢ba liekom Staquj ma ukondit, ak prejavy atopickej dermatitidy
pretrvavaju po 12 po sebe nasledujuci dnioch lieCby.

Viac informacii o pouZivani liekyS I5 si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo rnika.

Akym sposobom li quuis ucinkuje?

Pacienti s atopickou @'natitl’dou produkuju vysoku hladinu proteinov nazyvanych cytokiny, ¢o moze
spbsobit zapal k@typicky’/ pre dermatitidu. Liecivo lieku Staquis, krisaborol, blokuje vylucovanie
niektorych cytokin®v, ktoré sa podielaju na zapalovom procese, ako je napriklad faktor nadorovej
nekrozy a %Ferleukiny (IL-2, IL-4. IL-5) a interferdn gama. KedZe krisaborol blokuje ich

v @,predpokladé sa, ze zmiernuje zapal a sucasne aj prejavy choroby.
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Aké prinosy lieku Staquis boli preukazané v stadiach?

Liek Staquis bol ucinny pri hojeni koze pacientov s miernou az stredne zavaznou atopickou
dermatitidou v dvoch hlavnych $tddiach celkovo s 1 527 dospelymi a detmi vo veku od 2 rokov. V
jednej studii sa liecbou liekom Staquis dosiahlo Uplné alebo takmer Uplne zahojenie koze priblizne u
33 % pacientov v porovnani s 25 % pacientov, ktori pouzivali placebo. V dalsej studii liek Staquis
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viedol k UpInému alebo takmer Uplnému zahojeniu koze u 31 % pacientov v porovnani s 18 %
pacientov, ktori pouzivali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Staquis?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Staquis (ktoré moézu postihnat az 1 osobu z 10) su reakcie na
mieste aplikacie (ako je pocit palenia alebo pichania).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Staquis a zoznam vsetkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Staquis povoleny v EU? ‘\Q

Preukazalo sa, ze liek Staquis je ucinny pri hojeni koze pacientov s miernou az stredne

atopickou dermatitidou. Vedlajsie Ucinky lieku Staquis s mierne az stredne intenzi kratkodobe u
pacientov ktori mali chorobou postihnutych viac ako 40 % kozZe tela, sa vedlajsie U v‘%vyskytovall
CastejsSie, a preto tito pacienti nemaju liek Staquis pouzivat.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Staquis su vacsie m@ﬁkg spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ﬂéin@uiivanie lieku Staquis?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Staquis boli do suhr %rakteristick;’/ch vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporu (ﬁq opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

ucinky hlasené pri lieku Staquis sa dokladne ho ia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov. o

Dalsie informacie o lieku sr{qQS

Dalsie informécie o lieku Staqui(ss,nachédzaju na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/medicir@ﬂuman/EPAR/staquis.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzwat\@Staqws sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
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