EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/64649/2020
EMEA/H/C/004863

Staquis (krisaborol) . QQ

Sammanfattning av Staquis och varfér det ar godkant inom EU .\

~

Vad ir Staquis och vad anvinds det fér? KO

Staquis ar ett lakemedel fér behandling av lindrig till mattlig atop|sk de@ (@ven kallat eksem, dvs.
nar huden kliar och &r réd och torr) hos vuxna och barn fran 2 ars & taquis ges till patienter hos

vilka dermatiten drabbat hdgst 40 procent av kroppsytan. Q
Staquis innehaller den aktiva substansen krisaborol. b\l
Hur anvdnds Staquis? Q

Staquis ar receptbelagt. Det finns som en salva so pliceras pa den drabbade huden, med undantag
for harbottnen, 2 ganger per dag i upp till 4 veckep Ytterligare behandlingskurer pa 4 veckor kan
laggas till om symtomen kvarstar eller nya, h aden drabbas. Behandling med Staquis bér avbrytas
om symtom pa atopisk dermatit fortfaraN@wns kvar efter behandling 12 veckor i foljd.

For att fa mer information om hur d @ander Staquis, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.
\Q
Hur verkar Staquis'-’"/&

Patienter med atoms\i@‘natlt producerar héga halter av ett protein som kallas cytokin, vilket kan
orsaka den inflam i huden som ses vid dermatit. Den aktiva substansen i Staquis, krisaborol,
blockerar frisat @en av vissa cytokiner som medverkar i inflammationsprocessen, till exempel
tumornekrosfs r-alfa, interleukin (IL-2, IL-4, IL-5) och interferon gamma. Genom att blockera
frisattning Qav dessa forvantas krisaborol minska inflammationen och dérmed lindra

sjukdoﬁb mtomen.

Vilken nytta med Staquis har visats i studierna?

I tvd huvudstudier pa totalt 1 527 vuxna och barn fran 2 &rs alder visades Staquis vara effektivt for att
ldka huden hos patienter med mild till mattlig atopisk dermatit. I den ena studien ledde behandlingen
med Staquis till en helt lakt eller nastan helt lakt hud hos omkring 33 procent av patienterna, jamfort
med 25 procent av patienterna som fick en overksam behandling. I den andra studien ledde Staquis-
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behandling till en helt lakt eller nastan helt Idkt hud hos 31 procent av patienterna, jamfoért med
18 procent av patienterna som fick en overksam behandling.

Vilka ar riskerna med Staquis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Staquis (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner vid injektionsstéllet (sdsom sveda och stickningar).

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

Varfor ar Staquis godkant i EU? Q
Staquis visade sig vara effektivt for att bli av med inflammation i huden hos patienter med \Qtill
mattlig atopisk dermatit. Biverkningarna med Staquis var oftast lindriga eller m%ttligap@k snabbt
dver. Biverkningar sdgs oftare hos patienter vars hud drabbats till mer &n 40 procerg@n a
patientgrupp bor darfor inte anvanda Staquis. R ﬁ

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Staquis érggg‘e an riskerna och
att Staquis kan godkannas for férsaljning i EU. .‘O

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvaidning av Staquis?

Rekommendationer och forsiktighetsadtgarder som hélso- och.sj &rdspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Staquis har tagi&! i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga @terna for Staquis kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Staquis utvé@*as oggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

S
Mer information om Staquis _*/ Q
N4

Mer information om Staquis finns pa @:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/hu@a /EPAR/staquis.
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