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Ameluz (5-aminolevulino riagstis)
Ameluz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ameluz ir kam jis vartojamas?

Ameluz yra vaistas, skirtas suaugusiesiems lengvai arba vidutinio sunkumo spindulinei (aktininei)
keratozei, iSoriniam odos sluoksnio pakitimui, kurj sukelia buvimas sauléje ir kuris gali iSsivystyti | odos
vézj, gydyti. Jj taip pat galima vartoti saulés sukeltam odos pazeidimui su daugeliu spindulinés
keratozés zidiniy (kancerizacijos laukui) gydyti.

Ameluz taip pat galima skirti suaugusiesiems tam tikry tipy baziniy lasteliy karcinomai (odos vézio
rasis) gydyti, kai negalima taikyti chirurginio gydymo.

Ameluz sudétyje yra veikliosios medziagos 5-aminolevulino rigsties.

Kaip vartoti Ameluz?

Gaminamas Ameluz gelis, kuris turi biti tepamas ant odos. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir

LV —

taikant vaistui suaktyvinti naudojamas Sviesos Saltinis, patirties.

Ameluz gelis tepamas tiesiai ant iSorinio odos sluoksnio pakitimy ar pazeisty odos viety arba ant visos
pazeistos odos srities, kuri po to Svitinama Sviesos Saltiniu. Gydant spindulinés keratozés zidinius ant
veido ir plaukuotosios galvos dalies, Ameluz gali biti aktyvinamas veikiant stipriai dienos Sviesai arba
raudonos Sviesos lempa. Gydant spindulinés keratozés Zidinius ant kity kdino viety arba baziniy lgsteliy
karcinomos pazeistas vietas, reikia naudoti raudonos Sviesos lempa.

Per vieng gydymo kursg gydomas vienas arba keli spindulinés keratozés zidiniai, o baziniy lasteliy
karcinomos pazeistoms vietoms gydyti skiriami du gydymo kursai, tarp kuriy daroma mazdaug vienos
savaités pertrauka. Praéjus trims ménesiams nuo gydymo reikia jvertinti iSorinio odos sluoksnio
pakitimy ar pazeidimy bikle ir likusius pakitimus ar pazeidimus gydyti pakartotinai.

Daugiau informacijos apie Ameluz vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

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, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Kaip veikia Ameluz?

Kai pakitusios arba pazeistos odos vietos iStepamos Ameluz, veiklioji vaisto medziaga 5-aminolevulino
rugstis kaupiasi paveiktose lgstelése ir veikia kaip fotosensibilizuojanti medziaga (medziaga, kuri
pakinta veikiama tam tikro bangos ilgio Sviesa). Apsvietus paveiktg odos sritj, fotosensibilizuojanti
medziaga suaktyvinama ir Igstelése reaguoja su deguonimi sudarydama itin reaktyvy ir toksiska,
deguonj. Jis sunaikina Igsteles reaguodamas ir sunaikindamas jy komponentus, pavyzdziui, baltymus ir
DNR.

Kokia Ameluz nauda nustatyta tyrimy metu?

Fotodinaminiam spindulinés keratozés arba baziniy lasteliy karcinomos gydymui vartojamas Ameluz
buvo veiksmingesnis uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) arba lyginamajj vaista. Ameluz
poveikis buvo tiriamas penkiuose pagrindiniuose tyrimuose su spinduline keratoze serganciais
pacientais ir viename pagrindiniame tyrime su baziniy lasteliy karcinoma serganciais pacientais.
Visuose tyrimuose buvo vertinama, ar per tris ménesius nuo paskutinj kartg taikyto gydymo isSnyko visi
spindulinés keratozés arba véziniai pazeidimai.

Pirmame pagrindiniame tyrime su 571 pacientu, kuriam pasireiské lengva arba vidutinio sunkumo
spinduliné keratozé ant veido arba plaukuotosios galvos dalies, Ameluz buvo lyginamas su placebu ir
Metvix — vienam arba dviem gydymo kursams kartu su raudonos Sviesos spinduliais vartojamu vaistu,
kurio sudétyje yra metilaminolevulinato. Spinduliné keratozé iSnyko 78 proc. (194 iS 248) Ameluz
gydyty pacienty, palyginti su 64 proc. (158 iS 246) pacienty, gydyty Metvix, ir 17 proc. (13 iS 76)
pacienty, vartojusiy placeba.

Antrame pagrindiniame tyrime su 122 pacientais, kuriems pasireiSké spinduliné keratozé ant veido
arba plaukuotosios galvos dalies, Ameluz buvo lyginamas su placebu, kuris kartu su raudonos Sviesos
spinduliais buvo naudojamas vieno arba dviejy gydymo kursy reikméms. Spinduliné keratozeé iSnyko
66 proc. (53 iS 80) Ameluz gydyty pacienty, palyginti su 13 proc. (5 i$ 40) pacienty, vartojusiy
placeba.

TrecCiame tyrime su 87 pacientais, kuriems nustatytas kancerizacijos laukas ant veido, kaktos ar
plaukuotosios galvos dalies (saulés pazeistas odos plotas su keliais spindulinés keratozés zidiniais),
Ameluz buvo lyginamas su placebu, pavartotu, kartu skiriant raudonos Sviesos spindulius, vieno arba
dviejy gydymo kursy reikméms. Spinduliné keratozé iSnyko 91 proc. (50 iS 55) Ameluz gydyty
pacienty, palyginti su 22 proc. (7 i$ 32) pacienty, vartojusiy placeba.

Kitame tyrime su 52 pacientais, kuriems diagnozuota spinduliné keratozé ant veido arba plaukuotosios
galvos dalies, nustatyta, kad, vartojant Ameluz kartu su dienos Sviesa, spindulinés keratozés zidinius
pavyko pasalinti bent taip pat veiksmingai kaip vartojant Metvix.

Tyrime su 50 pacienty, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo arba sunki spinduliné keratozé ant
liemens, kaklo arba galiniy (kojy ar ranky), Ameluz ir placebas buvo tepamas ant odos jvairiose kiino
vietose, po to buvo Svitinama raudona Sviesa. Vidutiniskai, Ameluz gydytose vietose iSnyko 86 proc.
spindulinés keratozés pazeidimy, palyginti su 33 proc. placebu gydyty pazeidimy.

Baziniy lasteliy karcinomai, kurios negalima gydyti chirurginiu bidu, skiriamo Ameluz poveikis buvo
tiriamas tyrime su 281 pacientu ir lyginamas su Metvix poveikiu. Siame tyrime Ameluz buvo bent jau
toks pat veiksmingas kaip Metvix. Véziniai pazeidimai iSnyko 93 proc. (113 iS 121) Ameluz gydyty
pacienty ir 92 proc. (101 i$ 110) lyginamuoju vaistu gydyty pacientuy.
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Kokia rizika susijusi su Ameluz vartojimu?

Dazniausias Ameluz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra reakcijos
vaisto tepimo vietoje, jskaitant eritema (odos paraudimg), skausma (jskaitant deginantj skausma),
sudirgima, niezéjima, edema (patinima), Saso susiformavima, odos pleiskanojima, odos sukietéjima ir
parestezijg (tokius pojtcius, kaip nutirpimas, dilg€iojimas, pojatis lyg adatos badyty). ISsamy visy
Ameluz Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Ameluz negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) 5-aminolevulino rigsdiai,
porfirinams, sojy pupeléms arba Zemés rieSutams arba bet kuriai sudétinei medziagai. Vaisto negalima
vartoti porfirija sergantiems (kai organizmas nesugeba skaidyti cheminiy junginiy, vadinamuyjy
porfiriny) asmenims arba tam tikromis Sviesos sukeliamomis odos ligomis sergantiems asmenims,
kurios, veikiant saulés Sviesai, gali paliméti, pvz., odos raudonaja vilklige. ISsamus visy apribojimy
sarasas pateiktas pakuotés lapelyje.

Kodél Ameluz buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad gydymo Ameluz nauda yra didesné nei keli ir daugiausia
nesunkis Salutinio poveikio reiskiniai ir kad Ameluz yra veiksmingesnis ir saugesnis nei standartiné
alternatyva. Todél Agentira nusprendé, kad Ameluz nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ameluz
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ameluz
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ameluz vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ameluz Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ameluz

Ameluz buvo registruotas visoje ES 2011 m. gruodzio 14 d.

Daugiau informacijos apie Ameluz rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-02.

Ameluz (5-aminolevulino rigstis)
EMA/80110/2020 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/epar/ameluz

	Kas yra Ameluz ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Ameluz?
	Kaip veikia Ameluz?
	Kokia Ameluz nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Ameluz vartojimu?
	Kodėl Ameluz buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Ameluz vartojimą?
	Kita informacija apie Ameluz

