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Kokkuvodte uldsusele

Vaniga
eflornitiin

K&esolev dokument on ravimi Vaniqa Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mitgiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Vaniqga?
Vaniga on valge kreem, mille toimeaine on eflornitiin (115 mg).
Milleks Vanigat kasutatakse?

Vanigat kasutatakse taiskasvanud naiste ndonaha hirsutismi raviks. Naonaha hirsutism on tugevate
karvade vohamine néol, moodustades sageli meheliku karvkatte.

Vaniga on retseptiravim.
Kuidas Vanigat kasutatakse?

Vanigat maaritakse kaks korda péevas kuivadele ja puhastele haigusest m&jutatud piirkondadele naol
ja l6ua all, jattes kahe manustamiskorra vahele vdhemalt kaheksa tundi. Kreem maéritakse dhukese
kihina ja h6drutakse hoolikalt nahasse. Paranemine hakkab ilmnema kaheksa nadala jooksul parast
ravi alustamist. Kasuliku toime sailitamiseks on vaja ravi jatkata ja see v0ib paranemist soodustada.
Ravi Vanigaga tuleb peatada, kui nelja kuu jooksul parast ravi algust ei ole ilmnenud paranemist.
Vaniga ravi saavatel naistel voib olla vaja kasutada siiski ka teisi karvaeemaldamisvahendeid
(valjakitkumine, raseerimine).
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Kuidas Vaniga toimib?

Vaniga toimeaine eflornitiin blokeerib enstiiimi ornitiin-dekarboksilaasi toime. Seda enstiumi esineb
karvanadpsu karvasibulas, kus see reguleerib karva kasvamist. Kui ensiiim blokeeritakse, karvakasv
aeglustub.

Kuidas Vanigat uuriti?

Vaniga toimet uuriti kahes kliinilises uuringus, milles osales 596 naist, keda raviti kuni 24 nadala
jooksul Vanigaga vo0i platseeboga (naiv ravim, kdnealusel juhul toimeaineta kreem). Uuringu 16pus
hindas ravi efektiivsust arst, kes 48 tunni péarast, kui patsient oli ndo ja lduaaluse ravitud piirkondi
raseerinud, iseloomustas hirsutismi skaalal ,,sile / peaaegu sile, ,,markimisvaarselt paranenud”,
~paranenud“ voi ,ei ole paranenud / on halvenenud*®.

Milles seisneb uuringute pdhjal Vaniga kasulikkus?

Paranemist vBis mérgata juba kaheksa nddala méddumisel parast ravi alustamist. M6lemas uuringus
taheldati Vaniga kasutamisel markimisvaarset paranemist vérrelduna platseeboga. Kui uuringute
tulemused Uhendati, hinnati Vanigaga ravitud naiste naharavi edukaks 35% juhtudest (hinnangud ,sile
/peaaegu sile” vdi ,markimisvaarselt paranenud®), platseeboriihmas oli vastav naitaja 9%.

Mis riskid Vanigaga kaasnevad?

Vaniga kdige sagedam kdérvalndht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on akne. Vaniga kohta
teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vanigat ei tohi kasutada patsiendid, kes v@ivad olla eflornitiini vai selle ravimi mis tahes muu
koostisosa suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Vaniga heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vaniqa kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Muu teave Vaniga kohta

Euroopa Komisjon andis Vaniga muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
20. Martsil 2001. Muugiluba on tahtajatu.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Vaniga kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Vanigaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2013.
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