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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vaniga
eflornitins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Vaniqa. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
registracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Vaniga lieto3anu.

Kas ir Vaniga?

Vaniga ir balts kréms, kas satur aktivo vielu eflornitinu (115 mg).

Kapeéc lieto VVaniqa?

Vaniga lieto sejas hirsutisma arstéSana sievietém. Sejas hirsiitisms ir pastiprinata rupja apmatojuma
veidoSanas uz sejas, biezi virieSiem raksturiga veida.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Vaniqga?

Vaniqua uzklaj tiram un sausam skartajam sejas vietam un zem zoda divreiz diena (ar vismaz astonu
stundu starplaiku). To uzklaj plana karta un ripigi ierivé. Stavok|a uzlabosanos var novérot astonu
nedélu laika péc arstésanas sakuma. Lai saglabatu labvéligo ietekmi, nepiecieSama ilgstosa arstésana,
kas var sniegt papildu uzlabojumus. Vaniqua lietoSana ir japartrauc, ja ¢etru ménesu laika péc
arstésanas sakuma stavoklis neuzlabojas. Sievietém, kas lieto Vaniqa, iesp&jams, jaturpina citas matu
likvidésanas metodes (izpliikSana, skisana).

Ka Vaniga darbojas?

Vaniqua aktiva viela eflornitins darbojas, blok&jot fermenta —ornitina dekarboksilazes — darbibu. Sis
ferments atrodas matu folikulas sipolina, kur tas kontrolé matu augsanu. Kad Sis ferments ir blokéts,
matu augsana paléninas.
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Ka noritéja Vaniqa izpéte?

Vaniqga iedarbibu pétija divos kliniskos pétijumos, iesaistot 596 sievietes, kuras arstéja ar Vaniqa vai ar
placebo (fiktivam zalém; Saja gadijuma krému bez aktivas vielas) lidz 24 ned&lam. P&tijuma beigas
arstésanas efektivitati noteica arsts, kas novértéja hirsttismu ka ,izzudis/gandriz izzudis”, ,ievérojams
uzlabojums”, ,uzlabojums” vai ,uzlabojuma nav/stavokla pasliktinajums” 48 stundas péc tam, kad
sievietes bija noskuvusas apstradatas sejas un pazodes vietas.

Kads ir Vaniqga iedarbigums Sajos pétijumos?

Uzlabojums bija redzama jau astonas nedé&las péc arstéSanas sakuma. Abos pétijumos, lietojot Vaniga,
bija vérojama nozimiga stavokla uzlabosanas salidzinajuma ar placebo. Kad rezultatus apvienoja,
veiksmigu rezultatu (veértéts ka ,izzudis/gandriz izzudis” vai ,ievérojams uzlabojums”) novéroja 35%
sievieSu, kuras arstéja ar Vaniqa, salidzinot ar 9% sieviesu, kuras arstéja ar placebo.

Kads pastav risks, lietojot Vaniga?

Visbiezak novérota Vaniga blakusparadiba (vairak neka vienai pacientei no desmit) ir akne. Pilns visu
Vaniqa izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Vaniga nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret eflornitinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Kapec Vaniqga tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Vaniqa, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Vaniga registracijas apliecibu.

Cita informacija par Vaniqa

Eiropas Komisija 2001. gada 20. marta izsniedza Vaniqa registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas apliecibas deriguma termins nav ierobezots.

Pilns Vaniga EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Vaniqa pieejama
zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 04./2013.
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