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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vaniga
eflornitin

Ez a dokumentum a Vaniqa-ra vonatkozod eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Vaniqa alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Vaniqa?
A Vaniga fehér krém, amely hatéanyagként eflornitint (115 mg) tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vaniqa?

A Vaniqa-t a n6k arcat érintd hirsutizmus kezelésére alkalmazzak. Az arcot érintd hirsutizmus tulzott,
gyakran férfias jellegl sz6rnévekedés az arcon.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Vaniqga-t?

A Vaniga-t az arc és az all alatti terllet tiszta és szaraz érintett fellleteire kell naponta kétszer felvinni
(két kezelés kozott legalabb nyolc 6ras sziinetet hagyva). A krémet vékony rétegben kell felvinni, és
alaposan a bdrbe kell dorzsoélni. Javulas a kezelés megkezdésétdl szamitott nyolc héten belll észlelhetd.
A kezelés folytatdsa sziikséges a kedvezd hatds fenntartasdhoz és tovabbi javulast eredményezhet. A
Vaniga alkalmazasat abba kell hagyni, ha négy hénapos kezelés utan sincs javulas. El6fordulhat, hogy
a Vaniga-t alkalmazo néknek egyéb szdrtelenitési modszert (kitépdesés, borotvalas) is alkalmazniuk
kell.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vaniga?

A Vaniga hatéanyaga, az eflornitin, az ugynevezett ornitin-dekarboxilaz enzim gatlasanak révén fejti ki
hatasat. Ez az enzim a sz6rtlisz6ben taldlhatd, ahol a szérképz6dét szabélyozza. Az enzim gatlasaval
csOkken a sz6rzet novekedési iteme.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Vaniqga-t?

A Vaniga-t két klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak 6sszesen 596 n6 bevondasaval, akiket 24 héten
keresztll Vaniqa-val vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés, jelen esetben hatéanyag nélkli
krém). A kezelés hatékonysagat a vizsgalat befejeztével egy orvos értékelte, aki — 48 oraval azt
kovetden, hogy a nék leborotvaltak a kezelt fellleteket arcukon és alluk alatt — a hirsutizmust a
kovetkezdképen osztalyozta: ,eltlint/csaknem teljesen eltlint” , kifejezett javulads”, ,javulas” vagy
»nincs javulas/az allapot rosszabbodott”.

Milyen elonyei voltak a Vaniqa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kezelés elkezdése utan alig 8 héttel mar javulast észleltek. A Vaniga mindkét vizsgalatban jelentds
javulast eredményezett a placebdhoz képest. A két vizsgalat eredményeit dsszesitve a Vaniga-val
kezelt n6k 35%-nal volt eredményes a kezelés (,eltlint/csaknem teljesen eltlint” ,kifejezett javulas”),
szemben a placebdval kezelt betegek 9%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Vaniqa alkalmazasa?

A Vaniqga leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdzul tébb mint 1-nél jelentkezik) az akné. A Vaniga
hasznalataval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Vaniga nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek az

eflornitinnel vagy a készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben.

Milyen intézkedéseket hoztak a Vaniga biztonsagos hasznalatanak
biztositasa céljabol?
A CHMP megallapitotta, hogy a Vaniga alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért

javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Vaniqga-val kapcsolatos egyéb informacio:

2001. marcius 20-an az Eurdpai Bizottsag a Vaniga-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes.

A Vaniga-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Vaniga-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 04-2013.
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