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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Protopic
takrolimusz

Ez a dokumentum a Protopic-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Protopic alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer a Protopic?
A Protopic egy kendcs, amely hatdéanyagként takrolimuszt tartalmaz (0,1% vagy 0,03%).
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Protopic?

A Protopic kozépsulyos és sulyos atopids dermatitisz (ekcéma, viszketd voros bérkitités) kidjuldsanak
(Ujbdli megjelenés vagy sulyosbodas) kezelésére szolgal. Az ,atopias” azt jelenti, hogy a dermatitisz
allergidhoz kapcsolddik. A Protopic-ot olyan legalabb kétéves betegeken alkalmazzak, akik nem
reagalnak megfeleléen vagy nem toleraljak a szokasos kezeléseket, mint példaul a helyileg alkalmazott
kortikoszteroidokat.

Protopic-ot a betegség kitjulasanak Gjbdli megjelenésének megel6zésére vagy a
betegségkitjulasmentes id6szak meghosszabbitasara is alkalmazhatd. Fenntartd kezelésként olyan
betegeknél alkalmazhatd, akiknél rendszerint évente legaldbb négy alkalommal kiGjult a betegség és
akik reagaltak a hat héten keresztlil napi kétszer alkalmazott Protopic-kal végzett els6 kezelésre els6
sorozatara.

Mig a Protopic 0,03% minden két év feletti betegnél, addig a Protopic 0,1% csak feln6tteknél és 16 év
feletti serdiil6knél alkalmazhato.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.
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Hogyan kell alkalmazni a Protopic-ot?

A Protopic-ot csak olyan orvos irhatja fel, aki tapasztalattal rendelkezik az atépias dermatitisz
diagnosztizélasaban és kezelésében. A kendcs6t vékony rétegben kell felvinni a borfellletre.

Amikor a kiljuldsa esetében a Protopic-ot rovid tavu vagy intermittald, hosszu tavu kezelésre lehet
alkalmazni, de hosszabb ideig tartd, folyamatos alkalmazasa ellenjavallt. A Portopic-kezelést a tinetek
megjelenésekor rogton meg kell kezdeni. Az érintett terliletet naponta kétszer addig kell kezelni a
Protopic-kal, amig az elvaltozasok megszlinnek. Rendszerint a kezelés megkezdése utan mar egy
héten belll észlelhet6 a javulas. Ha két hét elteltével sem tapasztalhatd javulds, akkor az orvosnak
mas kezelési lehetéséget kell megfontolni. Gyermekeknél a 0,03%-o0s hatéser6sségli Protopic-ot
legfeljebb harom hétig naponta kétszer kell alkalmazni, majd ezt napi egy alkalomra kell csokkenteni.
FelnGtteknél a kezelést napi kétszeri 0,1%-0s hatdserdsségl Protopic-kal kell megkezdeni, ezutan
azonban - amennyiben a betegség javul — csékkenteni kell az alkalmazas gyakorisagat vagy az
alacsonyabb hataserdsségli (0,03%-0s) ken6csot kell alkalmazni.

Fenntarté kezelésként a Protopic-ot hetente kétszer kell alkalmazni a betegség altal rendszerint
érintett bdrfellleteken. Ha a tlnetek Ujbdl megjelennek, vissza kell térni a napi kétszeri kezeléshez. Az
orvosnak egy év elteltével felll kell vizsgdlnia, hogy szlikség van-e a fenntartd kezelés folytatasara.
Gyermekeknél ez azt jelenti, hogy fel kell fliggeszteni a kezelést, hogy az orvos megallapithassa, hogy
szlikséges-e a betegség kezelésének folytatasa.

Hogyan fejti ki hatasat a Protopic?

A Protopic hatasmechanizmusa atdpids dermatitisz esetében még nem ismert minden részletében. A
Protopic hatdéanyaga, a takrolimusz, immunmodulator. Ez azt jelenti, hogy hatdsat az immunrendszer
(a szervezet természetes védekezbrendszere) miikodésére fejti ki. A takrolimuszt az 1990-es évek
koézepe oOta alkalmazzak transzplantalt betegeknél a szervkilokédés (amikor az immunrendszer
megtamadja a beliltetett szervet) megel6zése céljabol. Atdpias dermatitisz esetében a bor
immunrendszerének tulzott reakcidja okozza a bOrgyulladast (viszketés, b6rvorosség és -szdrazsag). A
takrolimusz cs6kkenti az immunrendszer aktivitasat, ezzel segiti a bérgyulladas és a viszketés
enyhUlését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak Protopic-ot?

A betegség kiljulasanak kezelésére alkalmazott Protopic-ot hat f6 vizsgalatban 1 202, 16 év feletti és
1 535, 2 és 16 év kozotti korl beteg részvételével tanulmanyoztak. A Protopic-ot vagy placebdval
(hatdéanyag nélkili kezelés) vagy hidrokortizonnal (ekcéma kezelésére gyakran alkalmazott
kortikoszteroid) hasonlitottak dssze. A hatasossag f6 mértéke az ekcémanak a 3 vagy 12 hetes kezelés
végén lathatd javulasa volt, amelynek meghatarozasara az atopias dermatitis valamennyi tlinetét
figyelembe vevd skalat hasznaltak. Egy masik vizsgalatban a Protopic legfeljebb négy évig tartd
ismételt alkalmazasat tanulmanyoztak 800 betegen.

A fenntart6 Protopic-kezelést két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 224, legalabb 16 éves és 250, 2 és
15 év kozotti beteg részvételével. Valamennyi beteg atopikus dermatitiszben szenvedett, amely reagalt
a maximum hathetes, koradbbi Protopic-kezelésre. A vizsgalatok a heti kétszer alkalmazott Protopic-ot
placebdval vetették 6ssze, bar mindkét betegcsoport barmikor alkalmazhatta a Protopic-ot, ha a
betegsége kiujult. A hatasossag f6 mértéke az egy év soran kiujult betegségek szama volt.
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Milyen elonyei voltak a Protopic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az atépikus dermatitisz kiujuldsadnak kezelésében a Protopic a tlinetekben elért javulas tekintetében
hatasosabb volt, mint a hidrokortizon, bar tobb égd érzést is produkalt, mint a hidrokortizon. A
hosszabb vizsgédlat adatai szerint a Protopic ismételten alkalmazhaté anélkil, hogy veszitene
hatdsossagabdl.

Fenntartd kezelésben alkalmazva a Protopic a kiljuldsok szamanak csokkentése tekintetében
hatadsosabb volt, mint a placebo. Mindkét vizsgalat soran a Protopic-ot alkalmazd, kézepesen sulyos
vagy sulyos betegségben szenveddknél atlagosan egy alkalommal Gjult ki a betegség, mig a placebo
mellett hdromszor.

Milyen kockazatokkal jar a Protopic alkalmazasa?

A Protopic leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg ko6zll tébb mint 1-nél jelentkezik) az alkalmazas
helyén jelentkez6 ég6 érzés és viszketés. A Potopic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Protopic nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
takrolimusszal, a készitmény barmely mas Osszetevdjével vagy a makrolidokkal szemben.

Miért engedélyezték a Protopic forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Protopic alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Protopic-kal kapcsolatos egyéb informacio:

2002. februdr 28-an az Eurdpai Bizottsag a Protopic-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Protopic-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Protopic-kal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2011.
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