Public Summary SwissPAR vom 27.04.2022

Klisyri® (Wirkstoff: Tirbanibulin)

Erstzulassung in der Schweiz: 03.02.2022

Arzneimittel (Salbe) zur Behandlung nicht hyperkeratotischer, nicht hypertropher
aktinischer Keratosen im Gesicht oder auf der Kopfhaut bei Erwachsenen

Hinweise zur Zulassung

Klisyri wurde zugelassen fir die Behandlung
von Erwachsenen mit nicht hyperkeratoti-
scher (nicht stark verhornter), nicht hyper-
tropher (nicht stark entwickelter) aktinischer
Keratosen im Gesicht oder auf der Kopfhaut.
Aktinische Keratosen sind lichtbedingte
Hautveranderungen, meist chronische Scha-
digungen der verhornten Oberhaut.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
flr das Arzneimittel Klisyri hat Swissmedic
die Bewertungen der amerikanischen

Arzneimittelagentur (FDA) sowie die ent-
sprechenden Produktinformationen berlck-
sichtigt. Da die Bewertung der klinischen Da-
ten auf Grundlage der Beurteilungsberichte
der auslandischen Partnerbehérde erfolgte,
liegen die Voraussetzungen fir einen
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report)
und einen darauf aufbauenden Public Sum-
mary SwissPAR nicht vollstandig vor. Swiss-
medic verweist auf die Zulassung des auslan-
dischen Vergleichspraparates. www.fda.gov

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Public
Summary SwissPAR zu Klisyri sind die Fachin-
formation sowie die Patientinnen- und Pati-
enteninformation (Packungsbeilage) noch
nicht verfligbar. Sobald das Arzneimittel in
der Schweiz erhéltlich ist, werden die Fach-

und Patientinnen- und Patienteninformation
auf folgender Seite im Internet zur Verfs-
gung gestellt: www.swissmedicinfo.ch

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR 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 Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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