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Klisyri (tirbanibulinas)
Klisyri apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Klisyri ir kam jis vartojamas?

Klisyri - tai tepalas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Svelnia aktinine keratoze, pasireiskiancia ant
veido ir galvos odos. Aktininé keratozé yra prieSvézinis pakites odos darinys, kuris susiformuoja dél per
didelio ilgalaikio saulés Sviesos poveikio.

Klisyri sudétyje yra veikliosios medziagos tirbanibulino. Jis tiekiamas 250 mg paketéliais, kuriy,
kiekviename yra 2,5 mg tirbanibulino.

Kaip vartoti Klisyri?

Ant pazeisty veido arba galvos odos viety kartg per parg penkias dienas iS eilés tepamas plonas Klisyri
sluoksnis. Klisyri negalima tepti atviry zaizdy arba pazeisty odos viety.

Paciento atsakg | gydyma reikia jvertinti praéjus mazdaug 8 savaitéms nuo gydymo pradzios. Jeigu
nustatoma, kad odos pakitimai ne visiskai iSnyko, reikia apsvarstyti, ar nereikéty skirti kito gydymo.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Klisyri vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Klisyri?

Veiklioji Klisyri medziaga tirbanibulinas neleidzia odos darinio Igsteléms dalytis ir gaminti naujy lasteliy.
Jis prisijungia prie baltymo tubulino, kuris yra svarbi Igsteliy struktirinio skeleto (mikrotubuliy)
sudedamoiji dalis. Sis procesas neleidZia mikrotubuléms augti, sustabdo ypa¢ spardiai augandiy lasteliy
dalijimasi ir sukelia lasteliy zatj.

Tirbanibulinas taip pat slopina tam tikrus fermentus - tirozino kinazes, kurios taip pat gali dalyvauti

lasteliy dalijimosi procese.

Kokia Klisyri nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriy kiekviename dalyvavo 351 pacientas, kuriam aktininé keratoze
pasireiSké ant veido ir galvos odos, nustatyta, kad Klisyri veiksmingai iSnaikino aktinine keratoze i$
pazeisty odos viety. Pacientai 5 dienas ant pazeisty odos viety tepé arba Klisyri, arba placebg (netikrg
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vaistg). Gydymo nauda buvo vertinama praéjus mazdaug po 8 savaitéms (57 dienoms) nuo gydymo
pradzios.

Pirmame tyrime aktininé keratozé visiskai iSnyko 44 proc. Klisyri vartojusiy pacienty, palyginti su
5 proc. placebg vartojusiy pacienty. Antrame tyrime aktininé keratozé visiskai iSnyko 54 proc. Klisyri
vartojusiy pacienty ir 13 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Klisyri vartojimu?

Dazniausias Klisyri Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra vietinés odos
reakcijos, jskaitant eritema (odos paraudimg), odos pleiskanojima (lupinéjimasi), patinima ir Sasy,
Zaizdy ir opy susidaryma.

Kitas Klisyri Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra paslés, pruritas
(niezéjimas) ir skausmas vaisto tepimo vietoje.

ISsamy visy Klisyri Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Klisyri buvo registruotas ES?

Du tyrimai parodé¢, kad Klisyri veiksmingai iSnaikino aktinine keratoze nuo paZeistos pacienty odos.
Nuspresta, kad Sis Salutinis poveikis yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir yra praeinantis. Todeél
Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Klisyri nauda yra didesné uz nustatytaq rizikg ir jj galima
registruoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Klisyri
vartojima?

Klisyri prekiaujanti bendroveé turi istirti pavojy, kad po gydymo aktininé keratozé progresuos | odos
vézj, atlikdama 3 mety saugumo tyrima.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Klisyri
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Klisyri vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Klisyri Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Klisyri

Daugiau informacijos apie Klisyri rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Klisyri.
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