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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zyclara
imiquimodum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment Report,
EPAR) pro pfipravek Zyclara. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek, aby
mohla doporudit vydéani rozhodnuti o registraci ptipravku v EU a podminky jeho pouzivéani. U¢elem tohoto
dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Zyclara pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Zyclara, pacienti by si méli predist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Zyclara a k c¢emu se pouziva?

Zyclara je krém, ktery se pouziva k |éc¢bé chronickych aknitickych keratdz v oblasti obliceje a na lysych
partiich temene hlavy. Aktinickad keratéza je onemocnéni projevujici se prekanceréznimi, abnormalnimi
koznimi vyrlstky, které se tvoti v dlsledku pFilisného vystaveni sluneénimu zafeni. Pfipravek Zyclara
se pouziva k 1é¢bé dospélych s normalni funkci imunitniho systému (pfirozeného obranného systému
téla) v pripadech, kdy jiné postupy léc¢by aktinické keratdzy nelze pouzit nebo jsou méné vhodné.
Obsahuje Iécivou latku imichimod o sile 3,75 % (100 mg krému obsahuje 3,75 mg imichimodu).

Pripravek Zyclara je ,hybridni IéCivy pfipravek®. Znamena to, ze je obdobou ,referencniho IéCivého
pripravku", ktery obsahuje stejnou lécivou latku, ale pFipravek Zyclara je k dispozici v jiné formé.
Referenénim pripravkem pripravku Zyclara je pripravek Aldara, ktery obsahuje imichimod v sile 5 %.

Ve

Jak se pripravek Zyclara pouziva?

Pripravek Zyclara je k dispozici ve formé 3,75% krému v jednotlivych saccich. Vydej IéCivého pFipravku
je vazan na lékarsky predpis.

Jeden nebo dva sacky pfipravku Zyclara se nanasi v tenké vrstvé na postizené oblasti obli¢eje nebo na
lysé ¢asti temene hlavy jednou denné pred ulehnutim k spanku. Krém by mél zlstat na pokoZce pres
noc (pFiblizné osm hodin) a poté se smyt. Denni |é¢ba by méla pokracovat po dobu dvou tydnd. Poté
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nasleduje dvoutydenni prestavka bez IéCby, po niz Ize zahajit dalsi dva tydny IéCby. Podrobné
informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Odpovéd pacienta na lé¢bu by méla byt hodnocena 8 tydnl po ukonéeni 1éEby a v piipadé potieby Ize
zvazit treti dvoutydenni cyklus [éCby. Pokud se aktinicka keratéza po |éCbé pripravkem Zyclara
dostatecné nezlepsi, je nutné vyzkouset jinou Iécbu.

Pokud po dvou dvoutydennich Ié¢ebnych kdrach aktinicka keratéza vymizi a poté dojde k jejimu
navratu, Ize ji opét Iécit jednou nebo dvéma 2tydennimi IéCebnymi kdrami za predpokladu, ze jsou
podavany s odstupem nejméné 12 tydnl od ptvodni Ié¢by.

Jak pripravek Zyclara pisobi?

Léciva latka pfipravku Zyclara krém, imichimod, je moduldtor imunitni odpovédi. To znamena, ze
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vyuziva imunitni systém, aby dosahl svého ucinku. Po naneseni na kuzi imichimod lokalné pusobi na
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imunitni systém, aby spustil uvoliovani cytokinu, vCetne interferonu. Tyto latky prispivaji k nicCeni
abnormalnich bunék v kdzi, z nichz se mize vyvinout keratdza.

Jaké prinosy pripravku Zyclara byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich 479 pacientd s aktinickou keratézou na obli¢eji a temeni hlavy bylo
prokazéno, ze pripravek Zyclara je pFi odstrafiovani aktinické keratdzy z kiize ucinny. Dvé davky
pripravku Zyclara (2,5% a 3,75%) byly v téchto studiich porovnavany s placebem (neucinnym
pfipravkem) a hlavnim métitkem Géinnosti byl pocet pacient(, u nichZ dolo po 1é¢bé k plnému vymizeni
aktinické keratozy z kGze. PFiblizné u 36 % pacientl 1é&enych piipravkem Zyclara 3,75% krém ve dvou
studiich do&lo k Gplnému vymizeni ve srovnani s pfiblizné 6 % pacientt Ié&enych placebem. Pfi 1é¢bé
pfipravkem Zyclara v nizsi sile (2,5 %) byl podil pfipadd s Gplnym vymizenim onemocnéni niz3i nez

v pripadé sily 3,75 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zyclara?

U vétsiny pacientl uzivajicich pFipravek Zyclara doslo k nezadoucim Gc¢inkim na kGzi v mistech, kde byl
pfipravek aplikovan (nejéastéji zarudnuti, tvorba strupd, vysudeni a odlupovani kize). PFiblizné 11 %
pacientl ve studii s pfipravkem Zyclara muselo 1é&bu prerudit z ddivodu vyskytu tohoto druhu
nezadoucich G¢ink{ na kizi. Byly také hlddeny nékteré dalsi nezadouci Ucinky véetné bolesti hlavy a
Gnavy. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Zyclara je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zyclara schvalen?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, ze ptipravek Zyclara 3,75% krém je
prokazatelné G¢inny pii odstrafiovani aktinické keratézy z kize a Ze jeho pouZiti nevyvolalo vyznamné
obavy z hlediska bezpecnosti. LéCba pfipravkem Zyclara ma tu vyhodu, Ze se lépe dodrzuje nez lécba
pfipravkem Aldara, protoze ma jednodussi davkovaci rezim. Navic jeho nizsi sila umoznuje pouziti
pfipravku na vétsich plochach pokozky, a tim 1&& vétsi plochy postizené kize.

Agentura tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Zyclara prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zyclara?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Zyclara, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Zyclara

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zyclara platné v celé Evropské unii dne
23. srpna 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zyclara 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 Zyclara naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2017.

Zyclara
EMA/780973/2017 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002387/human_med_001586.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

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

