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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
ALDARA

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Aldara?
Aldara je krém, ktery obsahuje ¢innou latku imichimod. Je k dispozici ve forme 250mg sacki.
Kazdy sacek obsahuje 12,5 mg (5 %) imichimodu.

Na co se piipravek Aldara pouZziva?

Pripravek Aldara se pouziva u dospélych pacientti k 1é¢bé téchto koznich onemocnéni:

e zevnich bradavic na genitaliich a v okoli kone¢niku,

e malych povrchovych bazocelularnich karcinomu (pomalu rostouci typ rakoviny kize),

e aktinickych kerat6z v oblasti obliceje a kstice (prekancerdzni, abnormalni kozni vyrastky, které se
tvoti v disledku ptilisného vystaveni sluneénimu zafeni) u pacientli s normalni funkci imunitniho
systému; pouziva se v pfipadech, kdy nelze pouzit jiné 1éCebné postupy, napi. kryoterapii
(zmrazeni).

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Aldara pouZiva?

Cetnost aplikace krému Aldara i doba trvani 1é¢by zaviseji na onemocnéni, které se piipravkem 16¢i:

e pii lécbé zevnich bradavic na genitaliich se aplikuje tiikrat tydné az po dobu 16 tydn1,

e pii lécbé malych bazocelularnich karcinomt pétkrat tydné po dobu Sesti tydni,

e pii lécbé aktinickych keratéz tiikrat tydné, a to bud’ v ramei jednoho, nebo dvou ¢tyftydennich
1écebnych cykll, pti¢emz v pripadé dvou lécebnych cykli je tfteba dodrzet Ctyitydenni pieruseni
1écby.

Krém se nanasi v tenké vrstveé na postizené oblasti klize, a to pied ulehnutim ke spanku, necha se

pusobit potfebnou dobu (asi osm hodin) a poté se smyje. Podrobné informace jsou uvedeny

v ptibalovych informacich.

Jak pripravek Aldara pisobi?

Utinna latka krému Aldara, imichimod, je modulator imunitni odpovédi. To znamena, Ze k dosaZeni
svého ucinku vyuziva imunitni systém, tj. pfirozené obranné mechanismy téla. Po naneseni na kiizi
imichimod lokaln¢ plisobi na imunitni systém, aby spustil uvoliiovani cytokint, v¢etné interferonu.
Tyto latky prispivaji k hubeni vir zptisobujicich tvoiteni bradavic ¢i abnormalnich bunék v kizi, ze
kterych se vyviji rakovina kiize nebo keratozy.
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Jak byl piipravek Aldara zkouman?

Vsechny provedené studie porovnavaly pripravek Aldara s placebem (stejny krém, avSak bez obsahu

ucinné latky).

e Piipravek Aldara byl zkouman na 923 pacientech s genitalnimi bradavicemi, a to v ramci Ctyt
hlavnich studii trvajicich 16 tydnt. Hlavnim métitkem tc¢innosti krému bylo tuplné vymizeni
1é¢enych 1ézi.

e Ptipravek Aldara byl dale zkouman na 724 pacientech s malymi bazocelularnimi karcinomy ve
dvou studiich, v ramci nichz byli pacienti 1éCeni po dobu Sesti tydnd a dostavali bud’ ptipravek
Aldara, nebo placebo, a to petkrat tydné, nebo kazdy den. Hlavnim meétitkem ucinnosti byl pocet
pacientt1, u kterych doslo k uplnému vymizeni nadort po 12 tydnech.

e Pfipravek Aldara byl také zkouman na pacientech s aktinickymi keratézami ve dvou studiich, do
nichz bylo zarazeno celkem 505 pacientli. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet pacientt, jejichz
keratézy vymizely po jednom nebo dvou ¢tyitydennich 1é¢ebnych cyklech.

Jaky pFinos piipravku Aldara byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Aldara prokazal vétsi ucinnost nez placebo ve vSech provedenych studiich. P

e Co se tyce lécby genitalnich bradavic, k uplnému vymizeni lé€enych 1ézi v ramci Ctyt hlavnich
studii u 15 az 52 % pacientli uzivajicich ptipravek Aldara, zatimco ve skupiné, kterd dostavala
placebo, to bylo u 3 az 18 % pacientt.

e Pfi spoleéném vyhodnoceni vysledki obou studii zaméfenych na malé bazocelularni karcinomy
bylo ve skupiné 1écené piipravkem Aldara zaznamenano uplné vymizeni u 66 az 80 % pacientl,
zatimco ve skupiné, ktera dostavala placebo, to bylo u 0 az 3 % pacientl. Nebyly zjiStény zadné
rozdily v u¢inku mezi danymi dvéma Cetnostmi aplikace.

e Co se tyce 1écby aktinickych keratdz, tipIné vymizeni 1ézi po jednom nebo dvou 1écebnych
cyklech bylo ve skuping 1é¢ené pripravkem Aldara pozorovano u 54 a 55 % pacientti, zatimco ve
skupiné, ktera dostavala placebo, to bylo u 15 a 2 % pacientti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aldara?

Nejbéznéjsim vedlejsim t¢inkem piipravku Aldara (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
reakce v mist& aplikace krému (bolest nebo svédéni). Uplny seznam vedlej$ich Gi¢inkd hlagenych
v souvislosti s pfipravkem Aldara je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Aldara by nemély uzivat osoby s moZnou piecitlivélosti (alergii) na imichimod nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Aldara schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Aldara ptevysuji jeho
rizika, je-li pouzivan v ramci 1é¢by zevnich genitalnich a perianalnich bradavic (condylomata
acuminata), malych povrchovych bazocelularnich karcinomii a nonhyperkeratotickych,
nonhypertrofickych aktinickych keratéz u imunokompetentnich dospélych pacientii, pokud pacientem
nejsou snaseny jiné zptisoby topické 1éCby, poptipadé€ jsou-li méné vhodné. Vybor doporucil, aby
pripravku Aldara bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o piipravku Aldara:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci piipravku Aldara platné v celé Evropské unii dne

18. zari 1998. Registrace byla obnovena dne 18. zati 2003 a dne 18. zafi 2008. Drzitelem rozhodnuti o
registraci je spolecnost Meda AB.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Aldara je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2008.
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