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Winlevi (klaszkoteron)
A Winlevi-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Winlevi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Winlevi az akne vulgaris kezelésére szolgal feln6tteknél, valamint 12 éves és id6sebb serdliléknél az
arcon el6forduld akne vulgaris kezelésére. Az akne vulgaris (mas néven akne) egy olyan betegség,
amelyben a bér pérusai elzarédnak a felhalmozddéd olaj és hdamsejtek miatt.

A Winlevi hatéanyaga a klaszkoteron.

Hogyan kell alkalmazni a Winlevi-t?

A Winlevi krém formajaban kaphatd, amelyet az akne altal érintett teriileten kell alkalmazni naponta
kétszer, reggel és este, legalabb nyolc éraval a krém alkalmazasai kozott.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést az akne diagnosztizdlasaban és kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Winlevi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtadjékoztatodt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Winlevi?

A Winlevi hatdéanyaga, a klaszkoteron az androgének (férfi nemi hormonok, példaul a tesztoszteron)
receptorait (célreceptorait) gatoljak, amelyek a bérben [évé mirigyeket olaj termelésére késztetik. Az
olaj termel6dése miatt a bérben 1évé pérusokat a felhalmozddo olaj és borsejtek lezarjak, ami akne
kialakuldsahoz vezet.

E receptorok gatldsaval a klaszkoteron varhatdéan csokkenti a mirigyek aktivitasat. Nem teljesen ismert
azonban, hogy a gyogyszer milyen hatast fejt ki az akne esetében.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Milyen elényei voltak a Winlevi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Winlevi-t két f6 vizsgdlatban tanulmanyoztdk 1440 olyan beteg részvételével, akik az arcot érint6
aknéban szenvedtek. A vizsgalatokban a Winlevi-t placebo (hatdéanyag nélkili) krémmel hasonlitottak
0ssze naponta kétszer, az érintett bérfellileten alkalmazva.

Osszességében a Winlevi-t alkalmazé betegek 19,5%-anak tiszta vagy majdnem tiszta volt a b6re a 12
hetes kezelés utan, mig a hatéanyag nélkuli krémet alkalmazo betegeknél ez az arany 7,7% volt.
Ezenfelll a gyulladdsos és nem gyulladasos |ézidk szdma egyarant korilbelll 19-cel csokkent a
Winlevi-t alkalmazo betegeknél, mig a hatdéanyag nélkili krémmel kezelt betegeknél ez a csokkenés
14, illetve 12 volt.

Milyen kockazatokkal jar a Winlevi alkalmazasa?

A Winlevi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Winlevi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a helyi
bdrreakcidk, példaul a borpir, a hamlas/szarazsag, a viszketés és a szUrd/égo érzés. Ezek a reakciok a
Winlevi alkalmazasa soran altaldban maguktél elmulnak.

A Winlevi nem alkalmazhatd terhesség alatt.

Miért engedélyezték a Winlevi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az akne egy krdnikus (hosszan tartd) gyulladasos bérbetegség, amely a tinédzserek akar 85%-at is
érinti, és jelent6sen befolyasolhatja az 6nbecsiilést, a tdrsadalmi interakcidkat és az altalanos
életminGséget. A Winlevi engedélyezésének id6pontjaban kielégitetlen gydgyaszati igény allt fenn,
kulénosen férfiaknal, serdil6knél vagy androgén-célzott kezelést igényl6 betegeknél, akiknél a
szisztémas kezelés (szajon at vagy injekcidoban) nem volt megfeleld. A f6 vizsgalatok azt mutattak,
hogy a Winlevi mérsékelt, de statisztikailag szignifikans és klinikailag relevans hatast fejt ki az aknéra,
ami szamos beteg szamara el6nyos lesz, beleértve azokat is, akiknél nem all rendelkezésre megdfelel
alternativa.

Elméletileg fennall annak a kockazata, hogy a hatdanyag, a klaszkoteron bejut a véraramba, és
potencialisan csokkenti az agyban talalhatd hipotalamusz- és agyalapi mirigyek, és a mellékvesékben
talalhaté mirigyek aktivitasat. E szervek szuppresszidja (az ugynevezett HPA-tengely szuppresszid) a
novekedés és a szexualis érés problémaihoz vezethet, ami komoly aggodalomra ad okot a serdlilék
korében. A vizsgalatokban vagy a klinikai gyakorlatban azonban nem érkezett jelentés ilyen
hatdsokrol, és az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Winlevi biztonsdgossdga megfeleld
intézkedésekkel elfogadhatd. Ezek kozé tartozik a serdliléknél torténd alkalmazas korlatozasa az arcon
Iév6 akne kezelésére, az adag korlatozasa, a kezelés nyomon kodvetése, valamint oktatasi anyagok
biztositasa az egészségigyi szakemberek és a betegek szamara.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Winlevi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Winlevi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Winlevi-t forgalmazé vallalat a gydgyszert varhatoan feliréd orvosok szamara oktatéanyagot fog
biztositani, amely fontos informacidkat tartalmaz a serdlil6k szamara jelentett és a terhesség alatti
lehetséges kockazatrol.
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A gyodgyszert alkalmazod betegek egy kartyat kapnak, amely tajékoztatast nyudjt arrél, hogy a Winlevi
potencidlisan karosithatja a magzatot, hogy a kezelés megkezdése el6tt ki kell zarni a terhességet,
valamint arrél, hogy a kezelés alatt és a Winlevi-kezelés befejezését kovetéen legalabb 10 napig fontos
a fogamzasgatlas alkalmazasa.

A Winlevi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Winlevi alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Winlevi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Winlevi-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Winlevi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi.
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