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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara “0,
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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelé jelentés (EPAR) Osszefoglaloja. Azt muﬁ(&é’
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsiaganak (CHMP) az gzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett az alkalmazasi feltételekre Gonatkozo
ajanldasokhoz. ' *
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdcidre’van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az FEPAR része), igl@e kérdezze meg

kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP asainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos vitdt! [o.
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Milyen tipusu gyogyszer a Protopy?
A Protopy egy fehér vagy halvanysarga kendcs, mely hat@hﬁgként 0,1% vagy 0,03% takrolimuszt

tartalmaz. \0

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Proto @

A Protopyot kdzépsulyos vagy sulyos atopia atitis (ekcéma, viszketd vords borkiiités — az
atopias azt jelenti, hogy allergidhoz kapcsol@) kezelésére hasznaljak olyan felndttek esetén, akik
nem reagalnak megfeleléen a szokasos ¢ésekre, vagy nem toleraljak azokat. Az alacsonyabb
hataser6sségli Protopyot (0,03%) ugy ek az allapotnak a kezelésére lehet hasznalni olyan 2
évesnél nem fiatalabb gyermekeknéﬂ&@l nem reagalnak megfelelden a szokasos kezelésekre, vagy
nem toleraljak azokat.

A gyogyszer csak receptre kapé@\%

Hogyan kell alkalmazp@otopyot?
A Protopyot csak o}yan” orvos rendelheti, aki tapasztalattal rendelkezik az atopids dermatitis
diagnosztizalasaban €s)Kezelésében.
A Protopyot n @rabad folyamatosan alkalmazni. A kendcsot vékony rétegben kell felvinni az
érintett b(’irfe&i&. Az ¢érintett teriiletet addig kell kezelni a Protopy kendccsel, amig az elvaltozasok
megsziinn or a kezelést abba kell hagyni. Rendszerint a kezelés elkezdése utan mar egy héten
et a javulds. Ha két hetes kezelés utan sem tapasztalhatd javulas, akkor mas kezelési
t kell megfontolni.

G eknél kizarolag az alacsonyabb hataser0sségli Protopy (0,03%) hasznalhato. A kezelés
& ezdésekor legfeljebb harom hétig a kendcsot naponta kétszer kell alkalmazni. Ezutan a kezelések

amat napi egyre kell csokkenteni és a kezelést ilyen adagoléassal ez elvaltozasok megsziinéséig kell

folytatni. A Protopy 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato.
Felnotteknél a kezelést a 0,1%-0s kendcesel kell kezdeni, amit naponta kétszer kell alkalmazni az
elvaltozasok megszlinéséig. Ha a beteg allapota megengedi, meg kell kisérelni az adagolas
gyakorisaganak csokkentését, vagy az alacsonyabb hataser6sségii készitményt kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki a hatasat a Protopy?
A Protopy hatasmechanizmusa az atopids dermatitis kezelésében még nem ismert minden részletében.
A Protopy hatéanyaga a takrolimusz, egy immunmodulator, ami azt jelenti, hogy hatasat az
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immunrendszerre (a szervezet természetes védekezésére) fejti ki. A takrolimuszt az 1990-es évek
kozepe Ota hasznaljak transzplantalt betegeknél a szdvetkilokédés (amikor az immunrendszer
megtamadja a beliltetett szervet) megel6zésének segitése céljabol. Atopias dermatitisben a bor
immunrendszerének talzott reakcidja okozza a boérgyulladast (viszketés, borvorosség, szarazsag). A
takrolimusz csillapitja az immunrendszert és ez segit a borgyulladas és a viszketés csokkentésében.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak Protopyot?

A Protopy hatékonysagat és biztonsagossagat tobb, mint 13 500 takrolimusz kendccsel kezelt betegen
klinikai vizsgalatokban tanulmanyoztak. A hat f6 klinikai vizsgalatban 1 202 felnétt (16 év feletti) és
1535 gyermek (2 és 16 év kozotti) vett részt, és a Protopyot vagy placeboval (hatéanyagot nem X
tartalmazo kendcs alap) vagy pedig az ekcéma kezelésére gyakran hasznalt kortikoszteroidd4l Q
(hidrokortizon-butirat felndtteknél, hidrokortizon-acetat gyermekeknél) hasonlitottak Gssze
hatékonysag mérésére az ekcémanak a (3 vagy 12 hetes) kezelés végén lathaté javulasa s@lt,
melynek meghatarozasara a modositott ekeémas teriilet €s sulyossagi index (modified Eczefia-Area
and Severity Index, mEASI) pontokat hasznaltak, figyelembe véve az atopids dermatiti mennyi
tinetét. Egy masik vizsgalatban a Protopy legfeljebb 4 évig torténd alkalmazész’@k hatasat is
tanulmanyoztak koriilbeliil 800 betegen. , \

A Protopy az mEASI pontskala szerint szignifikdnsan hatdsosabbnak bizo a tiinetek javitasaban,
mint a két hidrokortizon készitmény barmelyike, jollehet erésebb bo eredményezett, mint a
hidrokortizon. Egy hosszabb vizsgalat adatai szerint a Protopy 1smet n hasznalhaté volt anélkiil,
hogy veszitett volna a hatdsossagabol. \@

Milyen elényei voltak a Protopy alkalmazasanak a vizsgalat soran? ?

Milyen kockazatokkal jar a Protopy alkalmazasa? @'

A leggyakoribb (10 betegbdl t6bb, mint egynél eldfordyl6) mellékhatas az alkalmazas helyén
jelentkezd €go érzés és viszketés volt. Kérjik, hog rotopy hasznalatdhoz kapcsolodd Osszes
mellékhatast illetéen olvassa el a betegtdjékoztatot!
Ne hasznaljuk a Protopyot olyan személyek
takrolimuszra vagy a készitmény barmely mas 6
Nagyon kisszamu betegnél a készitmény a
alakult ki. A Protopy-kal vald kapcsolat
kell lennie, és biztositania kell a
monitorozasat. s\

akik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek a

azasa sordn rakos megbetegedés (bdrrdk, lymphoma)
olt igazolhato. Az orvosnak err6l azonban tudomasanak
ény megfelelé alkalmazasat, és a beteg kezelés alatti

Miért engedélyezték a Protd@rgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Protopy elényei
meghaladjak a kockaz az olyan felndttek és 2 éven feliili gyermekek kozépsulyos vagy sulyos

atopids dermatitisén elésében, akik nem megfeleléen reagalnak a konvencionalis terapiakra vagy
nem toleraljak az ’A CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély megadasat.

A Protopy- apcsolatos egyéb informacio:

2002. feb 8-an az Eurodpai Bizottsag az Astellas Pharma GmbH részére a Protopyra vonatkozoan
mega Eurépai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hoz @ gedélyt 11-2006 megjitottak.

?\%Protopyra vonatkoz¢ teljes EPAR itt elolvashato.

Ezt az osszefoglalot utoljara 09-2007 aktualizaltak.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



