EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/317209/2025
EMEA/H/C/006138

Winlevi (klaskoteron)
Prehled pro pripravek Winlevi a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Winlevi a k cemu se pouziva?

Winlevi je IéCivy pFipravek k lIéCbé acne vulgaris u dospélych a acne vulgaris na obliceji u dospivajicich
ve véku od 12 let. Acne vulgaris (také znamé jako akné) je onemocnéni, pfi kterém dochazi k ucpavani
po6rld v pokoZce nadbyteénym mazem a koZnimi burikami.

Pripravek Winlevi obsahuje lécivou latku klaskoteron.

Ve

Jak se pripravek Winlevi pouziva?

PFipravek Winlevi je dostupny ve formé krému, ktery se nanasi na mista postizena akné dvakrat
denné, rano a vecer, s odstupem nejméné osmi hodin.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat Iékar, ktery ma
zkusenosti s diagnostikou a léCbou akné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Winlevi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Winlevi plisobi?

Léciva latka v pripravku Winlevi, klaskoteron, blokuje receptory (cile) pro androgeny (muzské pohlavni

hormony, jako je testosteron), které zplsobuji tvorbu mazu Zlazami v k{Zi. Tento maz zplsobuje, Ze
pory v pokozce jsou ucpany prebytecnym mazem a koznimi burfikami, coz vede k akné.

Ocekava se, ze blokovanim téchto receptord klaskoteron snizuje aktivitu ZIaz. Pfesny zplsob, jakym
lé¢ivy pripravek plsobi na akné, véak neni dobie zndm.

Jaké prinosy pripravku Winlevi byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Winlevi byl zkoumdn ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 440 pacientd,
ktefi trpéli akné postihujicim oblicej. Studie porovnavaly pripravek Winlevi s placebem (neadinnym
ptipravkem) ve formé krému, ktery se nanasel na postizenou kiZi dvakrat denné.

Po 12 tydnech Ié¢by mélo &istou nebo témeéF ¢istou kizi celkové 19,5 % osob uZivajicich pripravek
Winlevi ve srovnani se 7,7 % osob uzivajicich neucinny krém. U osob uzivajicich pfipravek Winlevi se
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navic snizil pocet zanétlivych i nezanétlivych lézi pfiblizné o 19, pficemz u osob, které pouzivaly
neucinny pripravek, to bylo o 14 zanétlivych a 12 nezanétlivych lézi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Winlevi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Winlevi je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Winlevi (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
lokalni koZni reakce, jako je erytém (zarudnuti kiiZe), Supinaténi/suchost, svédé&ni a pal&ivost/paleni.
Tyto reakce béhem pouzivani pripravku Winlevi obvykle samovolné odezni.

Pfipravek Winlevi se nesmi uzivat b&éhem téhotenstvi.
Na zakladé ceho byl pripravek Winlevi registrovan v EU?

Akné je chronické (dlouhodobé) zanétlivé onemocnéni kiZe, které postihuje az 85 % dospivajicich a
mize mit vyznamny dopad na sebevédomi, socidlni interakce a celkovou kvalitu Zivota. V dobé
registrace piipravku Winlevi existovala neuspokojena lé&ebna potFeba, zejména u muz{, dospivajicich
nebo osob vyzadujicich androgenni terapii, pro néz vsak systémova lécba (Ustni nebo injekéni) nebyla
vhodna. Hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Winlevi ma mirny, ale statisticky i klinicky vyznamny
G¢inek na akné, ktery bude pfinosem pro mnoho pacientl, véetné& pacientl bez vhodnych alternativ
1éCby.

Existuje teoretické riziko, Ze by |éciva latka klaskoteron mohla vstoupit do krevniho fecisté a
potencialné snizit aktivitu hypotalamu a hypofyzy v mozku a nadledvin. Suprese téchto organ (tzv.
suprese osy HPA) by mohla vést k naruseni rlstu a pohlavniho dozravani, coZ je u dospivajicich
vyznamny problém. Ve studiich ani v klinické praxi vSak nebyla zaznamenana zadna hlaseni o téchto
ucincich a agentura dospéla k zavéru, ze bezpecnost pfipravku Winlevi je pfijatelna za predpokladu
prijeti pFislusnych opatfeni. Ta zahrnuji omezeni pouziti u dospivajicich na 1é¢bu akné na obliceji,
omezeni davky, sledovani Ié¢by a poskytovani vzdélavacich materild zdravotnickym pracovnikim a
pacientim.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Winlevi pfevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Winlevi?

Spole¢nost, kterd pripravek Winlevi dodava na trh, poskytne lékaim, u nichZ se o¢ekava, Ze budou
tento pripravek predepisovat, vzd&lavaci materialy obsahuijici dileZité informace o mozném riziku
u dospivajicich a béhem téhotenstvi.

Pacientky uZivajici tento IéCivy pfipravek obdrzi kartu s informacemi o potencidlu pfipravku Winlevi
zplsobit podkozeni nenarozeného ditéte, o nutnosti vyloudit t&hotenstvi pfed zahdjenim Ié¢by a

o ddlezitosti pouzivani antikoncepce b&hem lé¢by a po dobu alespofi 10 dnl po ukoné&eni l1é¢by
pfipravkem Winlevi.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a udinné pouzivani pripravku Winlevi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Winlevi priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladSena v souvislosti s pfipravkem Winlevi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Winlevi (klaskoteron)
EMA/317209/2025 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Winlevi

Dalsi informace o pripravku Winlevi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi.

Winlevi (klaskoteron)
EMA/317209/2025 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi

	Co je přípravek Winlevi a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Winlevi používá?
	Jak přípravek Winlevi působí?
	Jaké přínosy přípravku Winlevi byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Winlevi?
	Na základě čeho byl přípravek Winlevi registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Winlevi?
	Další informace o přípravku Winlevi

