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Klisyri (tyrbanibulina)
Przeglad wiedzy na temat leku Klisyri i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Klisyri i w jakim celu sie go stosuje

Klisyri jest mascig stosowang w leczeniu 0sob dorostych z tagodnym rogowaceniem stonecznym na
twarzy i skdrze glowy. Rogowacenie stoneczne to stan przedrakowy, bedacy nieprawidtowym
przerostem skory, ktéry pojawia sie po zbyt dtugiej ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Substancja czynng zawartg w leku Klisyri jest tyrbanibulina. Lek jest dostepny w postaci saszetek 250
mg, z ktérych kazda zawiera 2,5 mg tyrbanibuliny.

Jak stosowac lek Klisyri

Cienka warstwe leku Klisyri naktada sie na zmienione chorobowo obszary na twarzy lub skérze gtowy
raz na dobe przez pie¢ kolejnych dni. Leku Klisyri nie nalezy stosowac¢ na otwarte rany ani na
uszkodzong skére.

Odpowiedz pacjenta na leczenie nalezy oceni¢ po okoto 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Jezeli w
momencie oceny rogowacenie stoneczne nie ustapito catkowicie, nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci
leczenia.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Klisyri znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Klisyri

Substancja czynna leku Klisyri, tyrbanibulina, dziata poprzez hamowanie podziatu i tworzenia nowych
komorek w procesie rozrastania sie skory. Wigze sie ona z biatkiem zwanym tubuling, ktére jest
waznym skfadnikiem strukturalnego ,szkieletu” komédrek (mikrotubul). To wigzanie hamuje wzrost
mikrotubul, zapobiegajac w szczegdlnosci dzieleniu sie szybko rosnacych komérek i powodujac ich
$mier¢.

Tyrbanibulina blokuje réwniez niektére enzymy zwane kinazami tyrozynowymi, ktére moga
uczestniczy¢ w podziale komorek.
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Korzysci ze stosowania leku Klisyri wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych, z ktérych kazde obejmowato 351 pacjentéw z rogowaceniem
stonecznym na twarzy i skorze gtowy, wykazano, ze lek Klisyri skutecznie usuwa rogowacenie
stoneczne z dotknietych chorobg obszaréw skéry. Pacjenci nanosili albo lek Klisyri, albo placebo
(leczenie pozorowane) na zmienione chorobowo miejsca przez 5 dni i poddawano ich ocenie po okoto 8
tygodniach (57 dni) po rozpoczeciu leczenia.

W pierwszym badaniu rogowacenie stoneczne ustgpito catkowicie u 44% pacjentow stosujacych lek
Klisyri w poréwnaniu z 5% pacjentdw stosujgcych placebo. Podobnie w drugim badaniu rogowacenie
stoneczne ustgpito catkowicie u 54% pacjentdw stosujacych lek Klisyri w pordwnaniu z 13% pacjentow
stosujacych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Klisyri

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Klisyri (mogace wystgpi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to miejscowe reakcje skérne, w tym rumien (zaczerwienienie skory),
tuszczenie/ztuszczanie sie skéry, tworzenie sie strupdw, opuchlizna i powstawanie nadzerek i
owrzodzen.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Klisyri (moggace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: pecherze, swiad (swedzenie) i bdl w miejscu podania.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Klisyri znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Klisyri w UE

W dwdch badaniach wykazano, ze lek Klisyri jest skuteczny w usuwaniu rogowacenia stonecznego ze
zmienionej chorobowo skéry pacjentéw. Dziatania niepozadane uznano za tagodne do umiarkowanych i
byty one odwracalne. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku
Klisyri przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Klisyri

Firma, ktora wprowadza lek Klisyri do obrotu, musi zbadac¢ ryzyko progresji rogowacenia stonecznego
do raka skéry po leczeniu w 3-letnim badaniu bezpieczenistwa.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Klisyri w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Klisyri sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Klisyri sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Klisyri

Dalsze informacje na temat leku Klisyri znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Klisyri.
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