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Klisyri (tirbanibulin)

Sammanfattning av Klisyri och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Klisyri och vad anvands det for?

Klisyri &r en salva som anvands for att behandla vuxna med lindrig aktinisk keratos i ansiktet och
harbottnen. Aktinisk keratos &r en precancerds, onormal tillvéxt i huden som utvecklas efter alltfér stor
exponering foér solljus.

Klisyri innehdller den aktiva substansen tirbanibulin. Det finns som dospdsar p& 250 mg, dér varje

pase innehaller 2,5 mg tirbanibulin.

Hur anvands Klisyri?

Ett tunt lager av Klisyri appliceras en gang om dagen pa de drabbade omradena i ansiktet eller
harbottnen under fem dagar i féljd. Klisyri ska inte appliceras p& 6ppna sar eller skadad hud.

Patientens svar pa behandlingen ska utvérderas cirka 8 veckor efter behandlingens bérjan. Om den
aktiniska keratosen inte har forsvunnit fullstandigt vid tiden fér utvarderingen bér andra
behandlingsalternativ dvervagas.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Klisyri, l1as bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Klisyri?

Den aktiva substansen i Klisyri, tirbanibulin, verkar genom att hindra cellerna i hudtillvaxten frén att
dela sig och bilda nya celler. Den gor detta genom att binda till ett protein som kallas tubulin, som ar
en viktig komponent i cellernas strukturella skelett (mikrotubuli). Denna bindning hindrar mikrotubuli
fran att véxa, vilket sarskilt hindrar de snabbvaxande cellerna fran att dela sig och gér att de dér.

Tirbanibulin blockerar dessutom vissa enzymer som kallas tyrosinkinaser och som kan medverka i
celldelningen.

Vilka fordelar med Klisyri har visats i studierna?

Tva huvudstudier, var och en pd 351 patienter med aktinisk keratos i ansiktet och harbottnen, visade
att Klisyri var effektivt nar det galler att laka ut aktinisk keratos fran de drabbade hudomradena.
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Patienterna applicerade antingen Klisyri eller placebo (overksam behandling) pa de drabbade
omradena under 5 dagar och utvérderades cirka 8 veckor (57 dagar) efter behandlingens bérjan.

I den férsta studien lakte den aktiniska keratosen ut fullstéandigt hos 44 procent av de patienter som
fick Klisyri, jamfért med 5 procent av dem som fick placebo. P& samma sétt lakte den aktiniska
keratosen ut fullstandigt i den andra studien hos 54 procent av de patienter som fick Klisyri, jamfort
med 13 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Klisyri?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Klisyri (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar lokala hudreaktioner, daribland erytem (hudrodnad), avflagning/fjallning, skorpbildning, svullnad
och sdrbildning.

Andra biverkningar som orsakas av Klisyri (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) &r bldsor,
kldda och smarta pa appliceringsstallet.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Klisyri finns i bipacksedeln.
Varfor ar Klisyri godkant i EU?

Tva studier visade att Klisyri var effektivt nar det géller att laka ut aktinisk keratos fran patienternas
drabbade hudomraden. Biverkningarna ansdgs vara lindriga till mattliga och var reversibla. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Klisyri ar stoérre an riskerna och att
Klisyri kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Foéretaget som marknadsfér Klisyri maste underséka risken fér att den aktiniska keratosen utvecklas till
hudcancer efter behandling i en 3-arig sakerhetsstudie.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Klisyri har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Klisyri kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Klisyri utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Klisyri

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