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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
ALDARA

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas instrukciju (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Aldara?
Aldara ir kréms, kas satur aktivo vielu imikvimodu. Tas ir pieejams 250 mg pacinas; katra pacina
satur 12,5 mg imikvimoda (5%).

Kapéc lieto Aldara?

Aldara lieto, lai arstétu pieaugusos ar $adam adas slimibam:

e argjo dzimumorganu un analas atveres karpas;

e sikas bazalo stnu karcinomas (I1&€ni augosu adas vézu formas);

e sejas un galvas adas aktiniskas keratozes (patologiski veidojumi uz adas, kas attistas parmérigas
saules gaismas iedarbibas rezultata un var kliit laundabigi), ja pacienta imiuinsistéma darbojas
normali. To lieto, ja nav iesp€jams izmantot citas arst€Sanas iesp&jas, ka, pieméram, krioterapiju
(sasaldesanu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Aldara?
Aldara lietoSanas reizu skaits un terapijas ilgums ir atkarigs no ta, kada slimiba tiek arstéta:
e argjo dzimumorganu karpu gadijuma Aldara uzklaj tris reizes nedgla, terapiju turpinot ne ilgak
ka 16 nedélas;
e siku bazalo $tinu karcinomu gadijuma krému uzklaj piecas reizes nedg|a, terapiju turpinot
sesSas nedélas;
e aktinisko keratozu gadijuma krému uzklaj trTs reizes nedg€la, veicot vienu vai divus Cetru
nedelu kursus, starp kuriem ir nepiecieSams Cetras ned€las ilgs starplaiks.
Krému plana slani uzklaj slimibas skartajam adas virsmam. Tas ir jadara pirms gulétieSanas, lai kréms
uz adas saglabatos pietiekami ilgu laiku (apméram astonas stundas), un tikai tad tiktu nomazgats.
Sikaka informacija ir izklastita zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Aldara darbojas?

Kréma Aldara aktiva viela imikvimods ir imiinreakcijas modificetajs. Tatad Sis kréms iedarbojas,
izmantojot imiinsist€ému, organisma dabisko aizsardzibu. Uz adas uzklatais imikvimods iedarbojas
lokali, liekot imiinsistémai izdalit citokinus, to skaita arf interferonu. STs vielas palidz iznicinat
virusus, kas izraisa karpas, ka arT patologiskas Stinas ada, kas attistas par vézi vai keratozem.
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Ka noritgja Aldara izpéte?

Visos pétijumos Aldara tika salidzinats ar placebo (to pasu krému bez aktivas vielas).

e Pgtot iesp&jas Aldara izmantot argjo dzimumorganu karpu arst€sanai, Cetros 16 nedglas ilgos
pamatp@tijumos tika iesaistiti 923 pacienti. Efektivitates galvenais kritérijs bija pacientu skaits,
kuriem apstradatas karpas izzuda pilniba.

e Aldara tapat tika pétitas divos petijumos, iesaistot 724 pacientus ar stkam bazalo $iinu
karcinomam, kas seSas nedg€las lietoja Aldara vai placebo krému, uzklajot to piecas reizes nedela
vai katru dienu. Efektivitates galvenais kriterijs bija pacientu skaits, kuriem audzgjs izzuda pilniba
péc 12 nedelam.

e Tapat tika organizeti divi petijumi, kuros iesaistija 505 pacientus, lai noskaidrotu iesp€jas Aldara
izmantot aktiniskas keratozes arst€Sanai. Efektivitates galvenais kriterijs bija pacientu skaits,
kuriem keratoze bija izzudusi p&c viena vai diviem Cetras nedglas ilgiem zalu lietoSanas kursiem.

Kads ir Aldara iedarbigums $ajos pétijumos?

Visos pétijumos Aldara bija efektivakas neka placebo.

e Arstgjot argjo dzimumorganu karpas, etru pamatpetijumu laika ada pilniba attirijas 15 Iidz 52%
Aldara lietotaju un 3 lidz 18% placebo lietotaju.

e Apkopojot rezultatus, kas tika iegiti divos petijumos par bazalo $iinu karcinomu, tika konstatets,
ka ada pilniba attirijas 66 Iidz 80% Aldara lietotaju un 0 Iidz 3% placebo lietotaju. Zalu lietosanas
bieZzums rezultatus neietekméja.

e Aktinisko keratozu gadijuma ada pec viena vai diviem arst€sanas kursiem pilniba attirijas 54% un
55% Aldara lietotaju, salidzinot ar 15 un 2% placebo lietotaju.

Kads pastav risks, lietojot Aldara?

Visbiezak noverota nevélama Aldara lieto§anas blakusparadiba (vairak neka vienam pacientam no
desmit) ir reakcija kréma uzklasanas vieta (sapes vai nieze). Pilns visu A/dara izraisito blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Aldara nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret imikvimodu vai ar kadu citu $o zalu
sastavdalu.

Kapéc Aldara tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Aldara, lai arstetu
argjo dzimumorganu un analas atveres karpas (condylomata acuminata), sikas bazalo §tinu
karcinomas, ka arT nehiperkeratotiskas, nehipertrofetas aktiniskas keratozes imiinkompetentiem
pieaugusiem pacientiem, ja citas lokalas arst€Sanas metodes ir kontrindic&tas vai mazak piemerotas.
Komiteja ieteica izsniegt Aldara registracijas apliecibu.

Cita informacija par Aldara.

Eiropas Komisija 1998. gada 18. septembri izsniedza Aldara registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibu atjaunoja 2003. gada 18. septembri un 2008. gada

18. septembri. Registracijas apliecibas ipasnieks ir Meda AB.

Pilns Aldara EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 09./2008.
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