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Klisyri (tirbanibuling)
Prezentare generala a Klisyri si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Klisyri si pentru ce se utilizeaza?

Klisyri este un unguent utilizat pentru tratarea adultilor cu forme usoare de keratoza actinica pe fata si
pielea capului. Cheratoza actinica este o excrescenta anormald, precanceroasa a pielii, care apare in
urma expunerii excesive la soare.

Klisyri contine substanta activa tirbanibulina. Este disponibil sub forma de pliculete de 250 mg, fiecare
continand 2,5 mg de tirbanibulina.

Cum se utilizeaza Klisyri?

Klisyri se aplica in strat subtire pe zonele afectate de pe fata sau pielea capului o data pe zi timp de
cinci zile consecutive. Nu trebuie aplicat pe rani deschise sau pe pielea cu leziuni.

Raspunsul pacientului la tratament trebuie evaluat la aproximativ 8 saptamani de la inceperea
tratamentului. Daca keratoza actinica nu se elimind complet la momentul evaluarii, trebuie luate n
considerare alte optiuni de tratament.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Klisyri, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Klisyri?

Substanta activa din Klisyri, tirbanibulina, actioneaza impiedicand diviziunea celulelor si producerea de
noi celule in excrescenta pielii. Aceasta se realizeaza prin legarea de o proteina numita tubuling, care
este o componenta importanta a ,scheletului” structural al celulelor (microtubuli). Aceasta legatura
impiedica cresterea microtubulilor, impiedicand in special diviziunea celulelor cu crestere rapida si
cauzand moartea acestora.

De asemenea, tirbanibulina blocheaza anumite enzime numite tirozinkinaze, care pot fi implicate in
diviziunea celulara.
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Ce beneficii a prezentat Klisyri pe parcursul studiilor?

Doua studii principale, care au cuprins fiecare 351 de pacienti cu cheratoza actinica pe fata si pe pielea
capului, au aratat ca Klisyri este eficace in eliminarea cheratozei actinice de pe zonele afectate ale
pielii. Pacientii au aplicat timp de 5 zile fie Klisyri, fie placebo (un preparat inactiv) pe zonele afectate si
au fost evaluati la aproximativ 8 saptamani (57 de zile) de la inceperea tratamentului.

in primul studiu, keratoza actinica a disparut complet la 44 % din pacientii care au luat Klisyri, fata de
5 % din cei care au luat placebo. in mod similar, in al doilea studiu, keratoza actinic3 a disparut
complet la 54 % din pacientii care au luat Klisyri, fata de 13 % din pacientii care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Klisyri?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Klisyri (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii locale pe piele, de exemplu eritem (inrosirea pielii), exfoliere/descuamare, formare de
cruste, umflare si formare de rani si ulceratii.

Alte reactii adverse asociate cu Klisyri (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt basici, prurit
(mancarime) si durere la locul aplicarii.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Klisyri, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Klisyri in UE?

Doua studii au aratat ca Klisyri este eficace in eliminarea cheratozei actinice de pe pielea afectata a
pacientilor. Reactiile adverse au fost considerate usoare pana la moderate si au fost reversibile. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Klisyri sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Klisyri?

Compania care comercializeaza Klisyri trebuie sa investigheze riscul de transformare a keratozei
actinice in cancer de piele in urma tratamentului intr-un studiu de siguranta cu durata de 3 ani.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Klisyri, care trebuie urmate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Klisyri sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Klisyri sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Klisyri

Informatii suplimentare cu privire la Klisyri sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Klisyri.
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