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Anzupgo (delgocitinib)

Sammanfattning av Anzupgo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Anzupgo och vad anvands det for?

Anzupgo anvands for att behandla mattligt till svart kroniskt handeksem (ett langvarigt tillstdnd dar
huden pa handerna kliar och &r réd och torr) hos vuxna som inte kan anvénda kortikosteroider som
appliceras pa huden eller hos vilka sddana kortikosteroider inte har tillrécklig effekt.

Anzupgo innehaller den aktiva substansen delgocitinib.

Hur anvdnds Anzupgo?

Anzupgo ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla kroniskt handeksem.

Anzupgo finns som en kram som appliceras i ett tunt lager pa drabbad hud pa hénder och handleder
tvd ganger om dagen. Kramen ska appliceras med jamna mellanrum. Behandlingen ska fortsatta tills
symtomen férbéttras eller férsvinner, och forst dérefter kan den avbrytas. Om symtomen aterkommer
kan behandlingen 3terupptas efter behov. Om ingen forbattring ses efter 12 veckors kontinuerlig
behandling ska behandlingen avbrytas.

Fér mer information om hur du anvander Anzupgo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Anzupgo?

Den aktiva substansen i Anzupgo, delgocitinib, verkar genom att blockera effekten av vissa enzymer
(proteiner), namligen januskinaser. Dessa enzymer spelar en viktig roll i inflammationsprocessen vid
kroniskt handeksem. Delgocitinib bidrar till att minska inflammationen och andra sjukdomssymtom.

Vilka fordelar med Anzupgo har visats i studierna?

I tvd huvudstudier pd 960 vuxna med mattligt till svart kroniskt handeksem visade sig Anzupgo vara
effektivare an placebo (overksam kram) nar det géllde att minska omfattningen och svarighetsgraden
av symtomen. I bada studierna var huvudeffektmattet andelen patienter som uppnadde ett resultat pa
0 (lakt) eller 1 (nastan lakt) pa en femgradig skala for kroniskt handeksem (IGA-CHE-skalan), med en
forbattring p& minst 2 poang efter 16 veckors behandling.
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Resultaten visade att det kroniska handexemet hade lakt ut eller nastan lakt ut hos omkring

20 procent av de patienter som behandlades med Anzupgo i den forsta studien, jamfért med omkring
10 procent av de patienter som fick placebo. I den andra studien var dessa siffror omkring 29 procent
for de patienter som behandlades med Anzupgo, jamfért med omkring 7 procent for de patienter som
fick placebo.

Vilka ar riskerna med Anzupgo?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Anzupgo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Anzupgo (kan forekomma hos 1 av 100 anvandare) ar
reaktioner pa appliceringsstallet sdsom kldda, rodnad, smérta och en bréannande eller stickande k&nsla.

Varfor ar Anzupgo godkant i EU?

Anzupgo minskar omfattningen och svarighetsgraden av kroniskt handeksem hos vuxna med mattlig
till svar sjukdom som inte kan anvanda kortikosteroider som appliceras pa huden eller hos vilka
sadana kortikosteroider inte har tillricklig effekt. Vid tidpunkten fér godkdnnandet av Anzupgo var
behandlingsalternativen fér dessa patienter mycket begransade.

Vad galler sékerheten @r Anzupgos biverkningar i allmanhet lindriga och hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Anzupgo ar storre an riskerna och att
Anzupgo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Anzupgo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Anzupgo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Anzupgo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Anzupgo utvarderas noggrant och nédvéndiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Anzupgo

Mer information om Anzupgo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Anzupgo
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