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Klisyri (tirbanibulinum)
Prehled pro pripravek Klisyri a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Klisyri a k ¢emu se pouziva?

Klisyri je mast, ktera se pouziva k |écbé dospélych s mirnou formou aktinické keratézy na obliceji
a pokozce hlavy. Aktinicka keratdza je onemocnéni projevujici se prekanceréznim, abnormalnim
koznim vyrlstkem, ktery se vytvori v disledku pfilisného vystaveni slune¢nimu zareni.

P¥ipravek Klisyri obsahuje lé&ivou latku tirbanibulin. Je k dispozici ve formé& 250mg sackd, pficemz
jeden sacek obsahuje 2,5 mg tirbanibulinu.

Jak se pripravek Klisyri pouziva?

Na postizené oblasti na oblic¢eji nebo pokoZce hlavy se nanasi tenka vrstva pripravku Klisyri jednou
denné po dobu péti po sobé& nasledujicich dnl. Pripravek Klisyri by se nemél nanddet na oteviené rany
nebo poskozenou pokozku.

Reakce pacienta na lé¢bu by méla byt vyhodnocena pFiblizné osm tydnd po zahajeni 1é¢by. Pokud
aktinicka keratéza v dobé hodnoceni zcela nevymizi, mély by byt zvazeny jiné moznosti IéCby.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Klisyri
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.

Jak pripravek Klisyri plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Klisyri, tirbanibulin, plsobi tak, Ze brani bufikam v koznim vyrlstku v délen{
a tvorbé novych bunék. Cini tak navézanim se na bilkovinu zvanou tubulin, ktera je dlleZitou slozkou
buné&éné strukturalni ,kostry" (mikrotubuld), &imz zamezuje rlstu mikrotubull. Zabrafiuje zejména
déleni rychle rostoucich buné&k a zplsobuje jejich odumirani.

Tirbanibulin rovnéz blokuje urdité enzymy zvané tyrosinkinazy, které se mohou podilet na déleni
bunék.

Jaké prinosy pripravku Klisyri byly prokazany v prlibéhu studii?

Dvé hlavni studie, z nichZ kaZda zahrnovala 351 pacientl s aktinickou keratézou na obli¢eji a pokoZce
hlavy, prokazaly, ze pripravek Klisyri je u¢inny v ramci odstranovani aktinické keratdzy z postizenych
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oblasti pokozky. Pacienti nanaseli na postizené oblasti po dobu péti dn bud’ pFipravek Klisyri, nebo
placebo (nedginny pfipravek). Jejich stav byl vyhodnocen pfiblizné osm tydnt (57 dnl) po zahajeni
1éCby.

V prvni studii aktinicka keratéza zcela vymizela u 44 % pacientd pouZivajicich pFipravek Klisyri oproti
5 % pacientl pouZivajicich placebo. Obdobné ve druhé studii aktinicka keratéza zcela vymizela u 54 %
pacientl pouzivajicich pripravek Klisyri oproti 13 % pacientl pouZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Klisyri?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Klisyri (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou lokalni kozni reakce, véetné erytému (zarudnuti pokozky), odlupovani/Supinaténi pokozky, tvorby
krust, otoku a tvorby boldkl a vieddl.

Dalsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Klisyri (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou puchyfky,
pruritus (svédéni) a bolest v misté aplikace.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Klisyri je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Klisyri registrovan v EU?

Dvé studie prokazaly, Ze pfipravek Klisyri je Uc¢inny v rdmci odstrafiovani aktinické keratézy z postizené
pokozky pacientl. NeZzadouci G¢inky byly povazovény za mirné az stfedné zavazné a byly reverzibilni
(vratné). Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Klisyri prevysuji
jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Klisyri?

Spolecnost, ktera pripravek Klisyri dodava na trh, musi v ramci tfileté studie bezpecnosti prozkoumat
riziko, Ze po |é¢bé& dojde k progresi (zhorseni) aktinické keratdzy do karcinomu kize.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Klisyri, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Klisyri prib&zné sledovany. Podezfeni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Klisyri jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Klisyri

Dalsi informace o pripravku Klisyri jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Klisyri.
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