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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ALDARA

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq.

Jei norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos,
skaitykite moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Aldara?
Aldara yra kremas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos imikvimodo. Jis tiekiamas paketéliuose
po 250 mg, kuriy kiekviename yra 12,5 mg imikvimodo (5%).

Kam vartojamas Aldara?

Aldara skiriamas Sioms suaugusiy pacienty odos ligoms gydyti:

e lyties organy ir iSangés karpoms;

e mazoms baziniy lasteliy karcinomoms (Iétai augan¢iam odos véziui);

e pacienty, kuriy imunitetas néra susilpnéjes, veido ir plaukuotos galvos odos aktininéms
keratozéms (prieSvéziniams nenormaliems odos dariniams, atsiradusiems dél pernelyg intensyvaus
saulés poveikio). Jis vartojamas tais atvejais, kai kito gydymo, pavyzdziui, krioterapijos (gydymo
Sal¢iu), taikyti negalima.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Aldara?

Aldara vartojimo daznumas ir gydymo trukmé priklauso nuo gydomos ligos:

e gydant lyties organy karpas, preparato Aldara tepama tris kartus per savait¢ 16 savaiciy;

e gydant mazas baziniy lasteliy karcinomas, kremo tepama penkis kartus per savaitg SeSias savaites;

e gydant aktinines keratozes, jo tepama tris kartus per savaite, taikant vienos ar dvieju savaiciy
gydymo kursus, tarp kursy darant keturiy savaiciy pertrauka.

Plonas kremo sluoksnis tepamas ant pazeisty viety prie§ miega, kad ant odos islikty pakankamai ilgai

(mazdaug aStuonias valandas) iki nuplovimo. Daugiau informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Aldara?

Veiklioji Aldara kremo medziaga imikvimodas yra imunini atsaka modifikuojantis preparatas, t. y., jis
stimuliuoja imunings sistemos, nattiralios organizmo apsaugos, atsaka. Uztepus imikvimodo ant odos,
jis lokaliai veikia imuning sistema, skatindamas citokinu, taip pat interferono, idskyrima. Sios
medziagos padeda naikinti virusus, dél kuriy atsiranda karpos ar nenormalios odos lastelés,
i$sivystancios i odos vézj ar keratozes.

Kaip buvo tiriamas Aldara?
Visy tyrimu metu Aldara buvo lyginamas su placebu (tuo paciu kremu tik be veikliosios medziagos).
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o  Atlikti keturi pagrindiniai 16 savaiciy trukmés Aldara tyrimai, kuriuose dalyvavo 923 pacientai,
turintys lytiniy organy karpy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems karpos
visiskai i$nyko, skaicius.

e  Taip pat atlikti du $esiy savaiCiy trukmés Aldara tyrimai, gydant 724 pacientus, turin¢ius mazy
baziniy lasteliy karcinomu, kurie vartojo Aldara arba placebo penkis kartus per savaitg arba
kasdien. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po 12 savaiciu navikai
visiskai i$nyko, skaicius.

e  Aldara taip pat buvo tiriamas, gydant pacienty aktinines keratozes dviejuose tyrimuose, kuriuose
i§ viso dalyvavo 505 pacientai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po
vienos ar dviejy savaiciy gydymo kursy keratozés visiskai iSnyko, skaicius.

Kokia Aldara nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Visuose tyrimuose nustatyta, kad Aldara buvo veiksmingesnis uz placeba.

e  Aldara vartojusiems keturiy tyrimy pacientams i§ viso buvo iSgydyta 15-52 proc. karpy, o
placeba vartojusiems — 3—18 proc.

e Apibendrinus baziniy lasteliy karcinomos dviejy tyrimy rezultatus, nustatytas bendras karcinomy
i8nykimo procentas buvo 66—80 proc. Aldara vartojusiy pacienty grupéje, ir 0-3 proc. placebo
vartojusiy pacienty grupéje. Skirtumy tarp dvieju doziy dazniy nenustatyta.

e Dviejuose tyrimuose po vieno ar dviejy gydymo kursy atitinkamai 54 ir 55 proc. Aldara
vartojusiu pacienty aktininés keratozés visisSkai iSnyko, lyginant su atitinkamai 15 ir 2 proc.
placeba vartojusiy pacientu.

Kokia rizika siejama su Aldara vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai, vartojant Aldara (pastebéti daugiau kaip 1
pacientui i§ 10) yra reakcija kremo naudojimo srityje (skausmas ar niezulys). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Aldara, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Aldara negalima vartoti pacientams, kurie gali biti itin jautris (alergiski) imikvimodui ar kuriai nors
kitai sudétinei preparato daliai.

Kodél Aldara buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Aldara, vartojamo iSoriniy
lytiniy organy karpoms (condylomata acuminata), mazoms baziniy lasteliy karcinomoms ir suaugusiy
pacienty, kuriy imunitetas néra susilpnéjes, aktininéms keratozéms be hiperkeratozés ir hipertrofijos
pozymiy gydyti, kai kiti iSorinio gydymo biidai kontraindikuotini arba netinkami, nauda didesné uz
keliama rizika. Komitetas rekomendavo suteikti preparato Aldara rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Aldara

Europos Komisija 1998 m. rugséjo 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato
Aldara rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2003 m. rugséjo 18 d. ir 2008 m. rugséjo
18 d. Rinkodaros teisés turétojas yra bendrove ,,Meda AB*.

Issamy Aldara EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-09.
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