Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/179
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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer az Aldara?
Az Aldara krém, hatéanyaga az imikimod. 250 mg-os tasak formajaban érhet6 el, amelyekben
12,5 mg imikimod (5%) van.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Aldara?

Az Aldara-t felnéttek kezelésére hasznaljak az alabbi borbetegségek esetén:

e akiils6é nemi szerveken és a végbélnyilas koriil el6forduld szemdolesok;

o kis kiterjedésii, basalsejtes karcindmak (a borrak lassan ndvekedo formaja);

e azarcon ¢s a hajas fejboron eldfordulod aktinikus keratozisok (rakot megel6z6, abnormalis
borelvaltozas, amely hosszan tartd, tulzott napsugarzas hatasara alakul ki) megfeleléen miikodo
immunrendszert feln6tt betegekben. Akkor alkalmazhato, ha més kezelési modok, példaul a
krioterapia (fagyasztas) nem alkalmazhatok.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan Kkell alkalmazni az Aldara-t?

Az Aldara alkalmazasanak szdma és a kezelés hosszusaga a kezelend6 allapottol fiigg:

e anemi szerveken talalhatd szemolcsok esetén az Aldara-t hetente haromszor, legfeljebb 16 hétig
alkalmazzak.

o a kis kiterjedést, basalsejtes karcinomak esetén az Aldara-t hetente 6tszor, hat héten at
alkalmazzak.

e az aktinikus keratozisok esetén az Aldara-t hetente haromszor, egy vagy két négy hetes
periddusban, a periddusok kozott négy hét kihagyassal alkalmazzak.

A krémet lefekvés el6tt kell vékony rétegben felkenni az érintett borteriiletre, hogy megfeleld ideig

(kb. nyolc o6raig) maradjon a béron a lemosas eldtt. Tovabbi informaciokért tanulmanyozza a

betegtdjékoztatot.

Hogyan fejti ki hatasat az Aldara?

Az Aldara krém hatéanyaga, az imikimod, az immunvalaszt moédosité szer. Ez azt jelenti, hogy a test
természetes védekezését, az immunrendszert hasznalva fejti ki hatasat. Az imikimod a borrel
érintkezve helyben hat az immunrendszerre, citokinek, tobbek kozt interferon kivalasztasanak
eléidézésével. Ezek az anyagok segitenek megdlni a szemdlcsoket okozo virusokat és az abnormalis
sejteket a borben, amelyekbdl borrak vagy keratdzis alakulhat ki.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik az Aldara-t?

Az Aldara-t az Osszes vizsgalatban placeboval (hatdanyag nélkiili krémmel) hasonlitottak Gssze.

e Az Aldara-t 923, nemi szervi szemolccsel rendelkezd betegnél négy £6, 16 hétig tarto vizsgalatban
vizsgaltak. A hatékonysag f6 mércéje azon betegek szama volt, akiknél a kezelt szemolcsok
teljesen eltlintek.

o Az Aldara-t 724, kis kiterjedési, basalsejtes karcinomaval rendelkez6 betegnél két vizsgalatban
vizsgaltak, ahol a betegeket hat hétig kezelték és Aldara-t vagy placebot hasznaltak 6tszor egy
héten, vagy minden nap. A hatékonysag f6 mércéje azon betegek szama volt, akiknél a tumorok
teljesen eltlintek 12 hét utan.

e Az Aldara-t vizsgaltak az aktinikus keratdzisban szenvedd betegek esetében is két, 6sszesen 505
beteg bevonasaval. A hatékonysag f6 mércéje azon betegek szama volt, akiknél a keratdzis egy
vagy két négy hetes periodusu kezelés utan eltiint.

Milyen elényei voltak az Aldara alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aldara minden vizsgéalatban hatasosabb volt a placebonal.

e A nemi szerveken talalhato szemolcsok kezelése esetén a tiinetek megsziinésének aranya a négy o
tanulmanyban 15% és 52% kozott volt az Aldara-val kezelt betegeknél, mig a placebdval kezelt
betegeknél ugyanez 3% és 18% kozé esett.

e A basalsejtes karcindmara vonatkozo két vizsgalat eredményeinek egytittes attekintésekor a
tiinetek teljes eltlinése 66% ¢és 80% kozé esett az Aldara-val kezelt betegeknél, mig ugyanez 0% ¢és
3% koz¢é esett a placebo-csoportnal. Nem volt kiilonbség a két alkalmazasi gyakorisag kozott.

e Az aktinikus keratdzis esetén, egy vagy két kezelési periddus utan a tiinetek teljes eltiinése az
Aldara-val kezelt betegek 54 és 55%-aban volt tapasztalhat6 a két vizsgalat soran, mig ugyanez
15% és 2% volt a placeboval kezelt betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Aldara alkalmazasa?

Az Aldara alkalmazésa soran eléfordul6 leggyakoribb mellékhatas (10 betegb6l tobb mint 1-nél
fordult el6) a reakci6 a krém alkalmazasanak helyén (fajdalom vagy viszketés). Az Aldara
hasznalataval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatast illetéen, olvassa el a betegtajékoztatot!
Az Aldara nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
imikimoddal vagy a készitmény barmely mas dsszetevdjével szemben.

Miért engedélyezték az Aldara forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az Aldara
alkalmazasanak elonyei meghaladjak a kockazatokat a kiils6 nemi szervek szemolcseinek
(condylomata acuminata), kis kiterjedésti, basalsejtes karcindmak és nem hiperkerat6zisos, nem
hipertrofias aktinikus keratézisok megfeleléen mitk6dé immunrendszerii felnott betegeknél torténd
kezelésére, amikor mas helyi kezelés ellenjavallt, vagy kevésbé megfelel6. A bizottsag javasolta az
Aldara-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat..

Az Aldara-val kapcsolatos egyéb informacio:

1998. szeptember 18-a4n az Eurdpai Bizottsag az egész Eurdpai Unid teriiletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt adott ki az Aldara-ra vonatkozoan. A forgalomba hozatali engedélyt 2003.
szeptember 18-an és 2008. szeptember 18-an megyjitottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Meda AB.

Az Aldara-ra vonatkozo teljes EPAR itt elolvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 09-2008.
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