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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost
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eflornithinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Vaniga. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfripravku Vaniqga.

Co je Vaniga?

Vaniqa je bily krém, ktery obsahuje léCivou latku eflornithin (115 mg).

Na co se pripravek Vaniqa pouziva?

Pfipravek Vaniga se pouziva k IéCba hirsutismu na obliceji Zzen. Hirsutismus na obliCeji je nadmérny

rlst ochlupeni v obli¢eji, ¢asto na stejnych mistech jako u muzd.

Tento lék je dostupny pouze na lékafsky predpis.
Jak se pripravek Vaniqa pouziva?

Pfipravek Vaniga se nanasi dvakrat denné na Cisté a suché postizené Casti obliceje a pod bradou
(nejméné s osmihodinovym odstupem). Aplikuje se v tenké vrstvé a poté se dikladné vtird do
pokozky. ZlepSeni by se mélo projevit do osmi tydnd od zah&jeni 1é¢by. Pokracovani v 1é¢bé je nutné
k zachovani pfinosnych G&inkd a mize vést k daldimu zlepseni. Nezlepsi-li se stav do ¢tyF mésicl od
zahajeni |éCby, je tfeba ji prerusit. Nékdy je nutné, aby pacientka pouzivala krém Vaniga spolu s jinym
zplsobem odstrafiovani ochlupeni (vytrhavani, holeni).
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Jak pripravek Vaniqga plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Vaniga, eflornithin, plsobi tak, Ze blokuje G¢inek enzymu s nazvem
dekarboxylaza ornithinu, ktery se nachazi v cibulce chlupového vacku, kde se podili na tvorbé
ochlupeni. PFi jeho zablokovéni dojde ke zpomaleni rdstu ochlupeni.

Jak byl pripravek Vaniqa zkouman?

Pfipravek Vaniga byl zkouman ve dvou klinickych studiich, do kterych bylo zarfazeno 596 zen lé¢enych
pripravkem Vaniga nebo placebem (neucinnym pripravkem, v tomto pfipadé krémem bez 1écivé latky)
po dobu az 24 tydnd. U¢innost 1é¢by posoudil na konci studie Iékaf, ktery 48 hodin poté, co si Zeny
oholily oSetfené casti postizené pokozky na oblieji a pod bradou, vyhodnotil postizeni jako
«Zcela/témér odstranéno", ,znacné zlepseni*, ,zlepseni* nebo ,bez zlepseni/zhorseni*.

Jaky pFinos pfipravku Vaniqga byl prokazan v pribéhu studii?

Zlep3eni bylo zaznamenano jiz po osmi tydnech od zahajeni 1&éCby. V obou studiich bylo pfi pouziti
pfipravku Vaniga v porovnani s placebem zjisténo vyznamné zlepSeni. Pfi souhrnném vyhodnoceni
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vysledku bylo uspésné pusobeni (hodnocené jako ,zcela/témer odstraneno® nebo ,znacné zlepseni®)
zaznamenano u 35 % Zen lécenych pFipravkem Vaniga oproti 9 % zen léCenych placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vaniqa?

Nejbéznéjsim vedlejsim Gcinkem pFipravku Vaniga (zaznamenanym u vice nez 1 pacientky z 10) je
akné. Uplny seznam vedlejsich G¢ink hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Vaniga je uveden
v pfibalovych informacich.

Pfipravek Vaniga by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na eflornithin nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Vaniga schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Vaniga prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Vaniqa:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vaniqa platné v celé Evropské unii dne
20. bfezna 2001. Registrace je platna po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Vaniqa je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem Vaniga naleznete v pfibalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2013.
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