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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
PROTOPY

Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakze, kuidas

inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada itused
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma tervisliku seisundi v6i ravi osas asjakohast lisateavet, lugeg pakendi
infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi votke (hen a arsti voi
apteekriga. Kui soovite inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee s te aluse kohta
lisateavet, lugege palun teaduslikku arutelu (samuti Euroopa avaliku hin ruande 0sa).

’
Mis on Protopy? \O

Protopy on valge kuni kergelt kollakas salv, mis sisaldab 0,1% ,03% toimeainet takroliimust.

Milleks Protopyut kasutatakse? . Q)

Protopyut kasutatakse md&dduka kuni raske ato ermatiidi (ekseem, kihelev ja punetav

nahaldéve — atoopiline tdhendab, et see on seot rgiaga) raviks téiskasvanutel, kes ei reageeri
piisavalt tavalistele ravimitele vdi ei talu neid. a kontsentratsiooniga Protopyut (0,03%) vdib
kasutada selle haiguse ravimiseks ka lastel” 2. eluaastast), kes ei reageeri piisavalt tavalistele

ravimitele vGi ei talu neid.

Ravimit saab tksnes retsepti alusel. @

Kuidas Protopyut kasutatakse??

Protopyu salvi v8ib vilja kier@ ksnes arst, kellel on atoopilise dermatiidi diagnoosimise ja ravi

kogemus. .
Protopy ei ole ette néh

evaks kasutamiseks. Salvi tuleb mééarida 6hukese kihina haigestunud
nahapiirkondadele. J stunud piirkonda tuleb ravida salviga, kuni nahk on puhas, ning seejérel
ravi l0petada. Par ine ilmneb 0ldiselt Ghe n&dala jooksul pérast ravi alustamist ning Kkui
kahenédalase rayi jaiel ei ole paranemist ilmnenud, peab arst kaaluma muid ravivéimalusi.

Lastel tule a ainult nérgema kontsentratsiooniga Protopyut (0,03%). Ravi tuleb alustada kahe
korraga @-kuni kolme nddala jooksul. Edasi tuleks maarimise sagedust vahendada the korrani
paevas, kuniwahk on puhas. Alla 2-aastastel lastel ei tohi Protopyut kasutada.

Taiskasvanutel tuleb ravi alustada 0,1% Protopyu salviga kaks korda péevas ja jatkata, kuni nahk on
puhas. V@imaluse korral tuleks patsientidel plida manustamissagedust vahendada vdi kasutada
seisundi paranedes nérgema kontsentratsiooniga salvi.

Kuidas Protopy toimib?

Protopyu toimemehhanism atoopilise dermatiidi puhul ei ole veel téielikult teada. Protopyu toimeaine
takroliimus on immunomodulaator, mis tdhendab, et see mdjutab immuunsusteemi (keha looduslikku
kaitsemehhanismi). Takroliimust on kasutatud alates 1990-ndate aastate keskpaigast siirdatud
elunditega patsientidel siiriku hiilgamise ennetamiseks (kui immuunstisteem riindab siirdatud elundit).
Atoopilise dermatiidi puhul pdhjustab nahapdletikku (kihelust, punetust, Kkuivust) naha
immuunsisteemi  Glemé&arane reageerimine. Takroliimus rahustab immuunslsteemi, mis aitab
nahapdletikku ja kihelust leevendada.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Kuidas Protopyut uuriti?

Protopyu ohutust ja efektiivsust on uuritud rohkem 13 500 patsiendil, keda kliinilistes uuringutes raviti
takroliimuse salviga. Kuues Kliinilises p&hiuuringus osales 1202 tdiskasvanut (ille 16-aastased) ja
1535 last (2-16-aastased) ning Protopyut vdrreldi kas platseeboga (ndiv ravim, salvipdhi) vai toopilise
kortikosteroidiga, mida kasutatakse sageli ekseemi ravimiseks (taiskasvanutel hiidrokortisoonbutiraat,
lastel hidrokortisoonatsetaat). Efektiivsust mdddeti pohiliselt ekseemi paranemisega uuringu 16puks
(3-12 nadala parast), kasutades punktististeemi (ekseemi ulatuse ja raskuse modifitseeritud indeks),
mis hdlmab kd&iki atoopilise dermatiidi sumptomeid. Veel hes uuringus vaadeldi Protopyu salvi
kasutamist kuni 4 aasta jooksul ligikaudu 800 patsiendil.

Milles seisneb uuringute pbhjal Protopyu kasulikkus?

Protopy oli ekseemi ulatuse ja raskuse modifitseeritud indeksi parandamisel oluliselt efektiivsem kui
kumbki kahest hudrokortisoonipreparaadist, kuigi p0hjustas ka hidrokortisoonist rohkem
pdletustunnet. Pikemas uuringus vdis Protopyut kasutada korduvalt, ilma et selle efektiivsus oleks

vahenenud. e

Millised on Protopyuga seostatavad riskid?

Koige sagedasemad korvaltoimed (mida esines rohkem kui hel patsiendil kUonn pdletustunne
ja kihelus manustamiskohal. Protopyu kohta teatatud kdrvalnahtude téielik lu leiate pakendi
infolehelt.

Protopyut ei tohi kasutada patsiendid, kellel vGib esineda Glitundlikk rgiat) takroliimuse voi

ravimi mone teise koostisaine suhtes

Véga viahestel patsientidel on tekkinud ravimi kasutamise ajal\@(nahavéhk, limfoom). Seost
Protopyuga ei ole tBendatud. Arstid peavad siiski olema selest teadlikud ja tagama ravimi Gige
kasutamise ja patsiendi jélgimise ravi ajal. %

Miks Protopy heaks Kkiideti? \‘Q

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee lei rotopyu kasulikkus Uletab sellega seotud
riske mddduka kuni raske atoopilise dermatiigi %s
kes ei reageeri piisavalt konventsmnaals

Protopyule mitigiloa.

el taiskasvanutel ja lastel alates 2. eluaastast,
ele vbi ei talu neid. Komitee soovitas anda

Muu teave Protopyu kohta:
Euroopa Komisjon véljastas Prot mudgiloa, mis on kehtiv kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Astellas Pharma G . veebruaril 2002. Miugiluba uuendati 11-2006.

Euroopa avaliku hindamis’&@]de taisteksti Protopyu kohta leiate siit.

L 4

Kokkuw@cwilimati uuendatud 2006. aasta mais.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



