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Ameluz (5-aminolevuliinhape)
Ulevaade ravimist Ameluz ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ameluz ja milleks seda kasutatakse?

Ameluz on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel kergete kuni mdddukate kiirguskeratooside raviks.
Selle korral tekivad paikesekiirgusega kokkupuutest nahavohandid, mis vdivad pdhjustada nahavahki.
Ameluziga tohib ravida ka paiksekiirgusest kahjustatud nahapiirkonda, kus on mitu kiirguskeratoosi
nahavohandit (prekantseroosne piirkond).

Ameluziga tohib samuti ravida tdiskasvanutel teatud tllpi basaalrakk-kartsinoome (nahavahi liik), kui
neid ei saa ravida kirurgiliselt.

Ameluz sisaldab toimeainena 5-aminolevuliinhapet.

Kuidas Ameluzi kasutatakse?

Ameluzi turustatakse nahale kantava geelina. Ameluz on retseptiravim. Ravi sellega peab toimuma
Uksnes fotodlinaamilises ravis (ravimeetod, milles ravimi aktiveerimiseks kasutatakse valgusallikat)
kogenud tervishoiuté6taja jarelevalve all.

Ameluz kantakse vahetult nahavohanditele vdi -kahjustustele voi kogu kahjustatud nahapiirkonnale
ning seejdrel suunatakse nahale valgus. Ndo ja peanaha kiirguskeratoosi vohandite ravimisel vGib
Ameluzi aktiveerimiseks kasutada otsest pdikesekiirgust voi punase valgusega lampi. Muude
kehaosade kiirguskeratoosi vohandite voi basaalrakk-kartsinoomi kahjustuste ravimisel tuleb kasutada
punase valgusega lampi.

Uht vdi mitut kiirguskeratoosi nahavohandit vdib ravida (ihe ravisessiooniga, basaalrakk-kartsinoomi
kahjustuste raviks on vaja kaht sessiooni, mis tehakse ligikaudu nadalase vahega. Nahavohandite
vOi -kahjustuste piirkonda tuleb kontrollida 3 kuud pérast ravi ning ravida allesjaénud vohandeid vaoi
kahjustusi uuesti.

Lisateavet Ameluzi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Ameluz toimib?

Kui Ameluzi kantakse nahavohanditele vdi -kahjustustele, imendub ravimi toimeaine
5-aminolevuliinhape rakkudesse ja toimib seal fotosensibiliseeriva ainena (kindla lainepikkusega
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valgusega kokkupuutel muutuv aine). Kui kahjustatud nahapiirkond puutub kokku valgusega, siis
fotosensibiliseeriv aine aktiveerub ja reageerib rakkudes oleva hapnikuga, mille tulemusena tekivad
suure reaktiivsusega ja toksilised vabad hapnikuradikaalid. Need havitavad rakud, reageerides
rakukomponentidega (naiteks valkude ja DNAga).

Milles seisneb uuringute pohjal Ameluzi kasulikkus?

Ameluz oli kiirguskeratoosi vdi basaalrakk-kartsinoomi fotodiinaamilises ravis efektiivsem kui platseebo
(ndiv ravim) voi vordlusravim. Ameluzi toimet kiirguskeratoosiga patsientidele uuriti viies pdhiuuringus
ja basaalrakk-kartsinoomiga patsientidele tihes pdhiuuringus. Kdigis uuringutes maarati
kiirguskeratoosi vdi véhikahjustuste kadumist 3 kuud pérast viimast ravi.

Esimeses pohiuuringus, milles osales 571 ndo v0i peanaha kiirguskeratoosiga patsienti, vorreldi
Ameluzi platseebo (naiv ravim) ja Metvixiga (sisaldab toimeainena metitlaminolevulinaati), mida
kasutati koos punase valgusega Uhel voi kahel ravisessioonil. Esimeses uuringus oli patsiente, kelle
kiirguskeratoos kadus, Ameluzi uuringuriihmas 78% (194 patsienti 248st), Metvixi uuringuriihmas
64% (158 patsienti 246st) ja platseeboriihmas 17% (13 patsienti 76st).

Teises pohiuuringus, milles osales 122 nado ja peanaha kiirguskeratoosiga patsienti, vorreldi Ameluzi
platseeboga kasutatuna koos punase valgusega Uhel voi kahel ravisessioonil. Patsiente, kellel
kiirguskeratoos kadus, oli Ameluzi uuringuriihmas 66% (53 patsienti 80st) ja platseeboriihmas 13%
(5 patsienti 40st).

Kolmandas uuringus osales 87 patsienti, kellel oli naol ja otsmikul prekantseroosne nahapiirkond
(paiksekiirgusest kahjustatud nahapiirkond, kus on mitu kiirguskeratoosist pdhjustatud nahavohandit),
ja selles vorreldi Ameluzi platseeboga kasutatuna koos punase valgusega Uhel voi kahel ravisessioonil.
Patsiente, kellel seisund paranes, oli Ameluzi uuringuriihmas 91% (50 patsienti 55st) ning
platseeboriihmas 22% (7 patsienti 32st).

Veel Ghes uuringus, milles osales 52 ndo voi peanaha kiirguskeratoosiga patsienti, osutus
paevavalgusega aktiveeritud Ameluz kiirguskeratoosi ravis vdahemalt sama efektiivseks kui Metvix.

Uuringus, milles osales 50 kehatiive, kaela voi jasemete (ala- voi Glajasemed) kerge kuni raske
kiirguskeratoosiga patsienti, kanti Ameluzi voi platseebot eri kehapiirkondadele, millele jargnes
kokkupuude punase valgusega. Kiirguskeratoosi vohanditest kadus Ameluziga ravitud piirkondadest
keskmiselt 86% ja platseeboga ravitud piirkonnas 33%.

Ameluzi kasutamist kirurgiliselt ravimatu basaalrakk-kartsinoomi ravis vorreldi Metvixiga uuringus,
milles osales 281 patsienti. Uuringus oli Ameluz vdhemalt sama efektiivhe kui Metvix: patsiente, kellel
kadusid vahikahjustused, oli Ameluzi rithmas 93% (113 patsienti 121st) ja vordlusravimi rihmas 92%
(101 patsienti 110st).

Mis riskid Ameluziga kaasnevad?

Ameluzi kbige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on ravimi
pealekandmise koha reaktsioonid, naiteks eriiteem (nahapunetus), valu (sh pdletav valu), nahaérritus,
kihelus, turse, karnade teke, eksfoliatsioon (naha koorumine), naha kdvastumine ja paresteesia
(sellised aistingud nagu tuimus, surin, torkiv valu). Ameluzi kérvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Ameluzi ei tohi kasutada patsiendid, kes on 5-aminolevuliinhappe, porfiriinide, sojaoa, maapéahkli voi
selle ravimi mis tahes koostisosa suhtes dlitundlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada patsiendid,
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kellel on porfiilria (organism ei suuda lagundada teatud kemikaale - porfiriine) voi teatud
nahahaigused, mida pdhjustab vdi slivendab naha kokkupuude valgusega, naiteks eriitematoosluupus
(punane sbo6traig). Piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Ameluz ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et Ameluzi ravi kasulikkus on suurem kui vahesed ja peamiselt kerged
kdrvalndhud ning Ameluz oli efektiivsem ja mdnevorra ohutum kui senine standardravim. Seepérast
otsustas Euroopa Ravimiamet, et Ameluzi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ameluzi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ameluzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Ameluzi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ameluzi
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ameluzi kohta

Ameluz on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 14. detsembril 2011.

Lisateave Ameluzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2020
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