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Staquis (krisaborol) Q}'
Pregled zdravila Staquis in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Staquis in za kaj se uporablja? Q

Staquis je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok, starejsih dveh let, z blagim do
zmernim atopijskim dermatitisom (znanim tudi kot ekcem, pri katerg koza srbeca, rdeca in suha).
Zdravilo Staquis se uporablja, kadar dermatitis prizadene do 40 %& e povrsine.

Zdravilo Staquis vsebuje ucinkovino krisaborol. .

O
O

Predpisovanje in izdaja zdravila Staquis je le na Ec@ Na voljo je v obliki mazila, ki se nanese na

Kako se zdravilo Staquis uporablja?

prizadeto koZo, razen na lasisCe, dvakrat nzi’dan e étiri tedne. Ce simptomi vztrajajo ali se
pojavijo novi prizadeti predeli zaradi bolezni,fSe lahko opravi dodaten Stiritedenski cikel zdravljenja.
Uporabo zdravila Staquis je treba prekiniti o simptomi atopi¢nega dermatitisa Se vedno prisotni po

12 zaporednih tednih zdravljenja. 4

Za vec informacij glede uporabe z@ila Staquis glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
*

Kako zdravilo Staq@\\deluje?

Pri bolnikih z atopé?ﬂ*gjermatitisom nastajajo visoke ravni beljakovin, imenovanih citokini, ki lahko
povzrocijo vnetje ko?e, ki jo opazimo pri dermatitisu. Ucinkovina v zdravilu Staquis, krisaborol, zavira
sprosc¢anje n erih citokinov, ki sodelujejo pri vnetnem procesu, kot so tumorje nekrotizirajoci faktor
alfa, inte ini (IL- 2, IL-4, IL-5) in interferon gama. Krisaborol naj bi z zaviranjem njihovega

Spros n&lajéal vnetje in tako ublazil simptome bolezni.

Kaksne koristi zdravila Staquis so se pokazale v studijah?

V dveh glavnih studijah, v kateri je bilo vklju¢enih 1 527 odraslih in otrok, starejSih od dveh let, je bilo
zdravilo Staquis ucinkovito pri ¢is¢enju koze bolnikov z blagim do zmernim atopijskim dermatitisom. V
prvi studiji je zdravljenje z zdravilom Staquis privedlo do Ciste ali skoraj Ciste koze pri priblizno 33 %

bolnikov, v primerjavi s 25 % bolnikov, ki so uporabili zdravilo brez ucinkovine. V drugi studiji je
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zdravljenje z zdravilom Staquis privedlo do diste ali skoraj Ciste koze pri 31 % bolnikov v primerjavi z
18 % pri placebu.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Staquis?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Staquis (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 bolniku od 10) so
reakcije na mestu nanosa (vklju¢no s pekoco ali zbadajoco bolecino).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Staquis glejte navodilo za

uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Staquis odobreno v EU? é&'

v.v v

Zdravilo Staquis se je izkazalo za ucinkovito pri ¢iS¢enju koze bolnikov z blagim do zmer topijskim
dermatitisom. NeZeleni ucinki zdravila Staquis so bili veCinoma blagi ali zmerni in kr ajni. Pri
bolnikih, pri katerih je prizadete vec kot 40 % koZe, se nezeleni ucinki pojavijo p tje, zaradi Cesar
ti bolniki ne smejo uporabljati zdravila Staquis. g

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Staquis vedjedd z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne ir@kovite uporabe
zdravila Staquis? .

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno i \bovito uporabo zdravila Staquis

upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni vzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo. §

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki orabi zdravila Staquis stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Staquis, no ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za

zascito bolnikov. l

Druge informacije o zdra\fbl Staquis

Nadaljnje informacije o zdravi aquis so na voljo na spletni strani agencije:
www.ema.europa.eu/med@bs/human/EPAR/staquis.
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