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Klisyri (tirbanibulin)

Harsa generali lejn Klisyri u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Klisyri u ghal xiex jintuza?

Klisyri huwa ingwent li jintuza biex jikkura adulti b’keratozi aktinika hafifa fuq il-wic¢ u I-gilda tal-
gorriegha. Keratozi aktinika hija tkabbir prekanceruz u anormali fuq il-gilda li jizviluppa wara wisq
esponiment ghad-dawl tax-xemx.

Klisyri fih is-sustanza attiva tirbanibulin. Jigi bhala gratas ta’ 250 mg, u kull qartas ikollu 2.5 mg ta’
tirbanibulin.

Kif jintuza Klisyri?

Jigi applikat saff irqiq ta’ Klisyri fuq iz-zoni affettwati fuq il-wic¢ jew il-gilda tal-qorriegha darba kuljum
ghal hamest ijiem konsekuttivi. Klisyri ma ghandux jigi applikat fug griehi miftuhin jew gilda maqsuma.

Ir-rispons tal-pazjent ghall-kura ghandu jigi evalwat madwar tmien gimghat wara I-bidu tal-kura. Jekk
il-keratozi aktinika ma tkunx ghebet kompletament fiz-zmien tal-evalwazzjoni, ghandhom jigu
kkunsidrati ghazliet ohra ta’ kura.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Klisyri, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Klisyri?

Is-sustanza attiva fi Klisyri, it-tirbanibulin, tahdem billi twaqqaf i¢c-celloli fit-tkabbir tal-gilda milli
jingasmu u jipproducu celloli godda. Taghmel dan billi tehel ma’ proteina msejha tubulin, li hija
komponent importanti tal-"iskeletru” strutturali ta¢-celloli (mikrotubuli). Dan it-twahhil iwaqqaf il-
mikrotubuli milli jikbru, u jipprevjeni b’'mod specjali lic-celloli li jikbru malajr milli jingasmu u jwassal
biex imutu.

It-tirbanibulin timblokka wkoll ¢erti enzimi msejha tirozina kinazi, li jistghu jkunu involuti fid-divizjoni
tac-celloli.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Klisyri li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin, li kull wiehed involva 351 pazjent b’keratozi aktinika fil-wi¢¢ u fil-gilda tal-
gorriegha, urew li Klisyri kien effettiv biex inehhi |-keratozi aktinika mill-partijiet affettwati tal-gilda. II-
pazjenti applikaw jew Klisyri jew placebo (kura finta) fuq il-partijiet affettwati ghal hamest ijiem u gew
evalwati madwar tmien gimghat (57 jum) wara I-bidu tal-kura.

Fl-ewwel studju, il-keratozi aktinika ghebet kompletament f'44 % tal-pazjenti li kienu ged juzaw Klisyri
meta mqgabbla ma’ 5 % ta’ dawk li kienu ged juzaw il-placebo. B'mod simili, fit-tieni studju, il-keratozi
aktinika ghebet kompletament f'54 % tal-pazjenti li kienu ged juzaw Klisyri meta mgabbla ma’ 13 %
tal-pazjenti li kienu ged juzaw il-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Klisyri?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Klisyri (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma reazzjonijiet lokali tal-gilda, inkluz eritema (hmura tal-gilda), tgaxxir/esfoljazzjoni, gxur,
nefha u |-formazzjoni ta’ selhiet u ulceri.

Effetti sekondarji ohra bi Klisyri (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10) huma infafet,
prurite (hakk) u wgigh fis-sit tal-applikazzjoni.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Klisyri, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Klisyri gie awtorizzat fl-UE?

Zewg studji wrew li Klisyri kien effettiv biex inehhi I-keratozi aktinika mill-gilda affettwata tal-pazjenti.
L-effetti sekondarji kienu kkunsidrati hfief ghal moderati u kienu riversibbli. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Klisyri huma akbar mir-riskji tieghu u |i jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Klisyri?

II-kumpanija li tgieghed Klisyri fis-sug ghandha tinvestiga r-riskju li keratozi aktinika tizviluppa f'’kancer
tal-gilda wara kura fi studju ta’ tliet snin dwar is-sigurta.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Klisyri.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Klisyri hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati bi Klisyri huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Klisyri

Aktar informazzjoni dwar Klisyri tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/klisyri.
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