Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 23.05.2025

Anzupgo® (Wirkstoff: Delgocitinib)

Zulassung in der Schweiz: 13.11.2024

Creme zur Behandlung von mittelschwerem bis schwerem chronischem

Handekzem bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Anzupgo enthalt den Wirkstoff Delgocitinib.
Es wird fur die Behandlung von mittelschwe-
rem bis schwerem chronischem Handekzem
(CHE) bei Erwachsenen angewendet, die auf
eine Therapie mit potenten bis hochpoten-
ten topischen Kortikosteroiden nur unzu-
reichend angesprochen haben oder bei de-
nen eine solche nicht empfohlen wird.

Wichtige Bestandteile der Therapie sind das
Meiden der Ausloser des Handekzems, Haut-
schutz und gute Basispflege der Haut.

CHE ist eine dauerhafte und wiederkeh-
rende Hauterkrankung, die die Hande be-
trifft und langer als drei Monate besteht
oder mindestens zweimal im Jahr wieder
auftritt. Die Erkrankung kann eine erhebli-
che Beeintrachtigung des taglichen Lebens
und der beruflichen Tatigkeiten verursa-
chen, da sie oftmals mit starken Symptomen
wie Hautrétung, Schuppung, Verdickung
der Haut und starkem Juckreiz einhergeht.

Wirkung

Delgocitinib, der Wirkstoff in Anzupgo, ge-
hort zu einer Gruppe von Medikamenten,
die «Janus-Kinase-Hemmer» genannt wer-
den. Es hilft, den Hautzustand zu verbessern,
indem es bestimmte Enzyme im Korper blo-
ckiert, die Entzindungen ausldsen.

Durch diese Hemmung wird die Entziindung
der Haut reduziert, was typische Symptome
des Handekzems wie Rétungen, Schwellun-
gen, Schuppungen und Juckreiz lindert.

Anwendung

Anzupgo ist rezeptpflichtig und als Creme
mit einer Wirkstoffkonzentration von 20 mg
Delgocitinib pro Gramm Creme erhaltlich.

Die Ubliche Dosierung besteht darin, zwei-
mal taglich, morgens und abends, eine

dinne Schicht der Creme auf die betroffe-
nen Hautstellen der Hande und Handge-
lenke aufzutragen, bis die Haut frei oder fast
frei von Symptomen ist.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut  Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 113


https://www.swissmedic.ch/

/ Ld
swissmedic '
i
Bei einem erneuten Auftreten von Sympto-
men kann die Anwendung der Creme zwei-

mal taglich nach Bedarf wieder aufgenom-
men werden. Es sollte nicht mehr als eine
Tube a 60 g pro Monat verwendet werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Anzupgo wurde in den
zulassungsrelevanten Studien DELTA 1 und
DELTA 2 mit 960 erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit mittelschwerem bis
schwerem chronischem Handekzem unter-
sucht.

Die Studienteilnehnmenden erhielten entwe-
der Anzupgo-Creme (Delgocitinib 20 mg/qg)
oder ein Placebo (Scheinmedikation) zwei-
mal taglich Gber 16 Wochen.

Die Auswertung erfolgte anhand der 5-
Punkte-Skala fur chronische Handekzeme

(IGA-CHE-Skala). Das primare Endziel der
Studien war das Erreichen eines Wertes von
0 (symptomfrei) oder 1 (nahezu symptom-
frei). Die Ergebnisse zeigten, dass deutlich
mehr Patientinnen und Patienten, welche
mit Anzupgo behandelt wurden, diese Ver-
besserung erreichten im Vergleich zur Place-
bogruppe. In der DELTA 1-Studie waren es
19,7 % und in der DELTA 2-Studie 29,1 %,
wahrend in der Placebogruppe nur 9,9 %
bzw. 6,9 % eine entsprechende Besserung
der Werte verzeichneten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Anzupgo darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenuber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Zu den haufigsten unerwinschten Wirkun-
gen gehoren Reaktionen an der Applika-
tionsstelle, einschliesslich Schmerzen, Juck-
reiz, R6tung und Kribbeln.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwlnschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patienten-
information (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Derzeit gibt es nur begrenzte Behandlungs-
moglichkeiten fur Patientinnen und Patien-
ten mit mittelschwerem bis schwerem chro-
nischem Handekzem (CHE), die unzu-
reichend auf potente bis sehr potente topi-
sche Kortikosteroide ansprechen oder bei
denen diese nicht geeignet sind.

Die beschriebenen Studien haben gezeigt,
dass Anzupgo bei einem signifikanten Anteil
der Patientinnen und Patienten die Symp-
tome von CHE lindert und das Hautbild ver-
bessert.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Anzupgo die Risiken.

Swissmedic hat daher Anzupgo fir die
Schweiz zur Behandlung von mittelschwe-
rem bis schwerem chronischem Handekzem
bei Erwachsenen zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Anzupgo® fachpersonen.

Information flr Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Anzupgo®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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