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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
ALDARA

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Aldara?
Aldara jest kremem zawierajacym substancj¢ czynna imikwimod. Preparat jest dostepny w postaci
saszetek 250 mg, z ktorych kazda zawiera 12,5 mg imikwimodu (5%).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Aldara?

Preparat Aldara stosuje sig¢ u 0sob dorostych w celu leczenia nastepujacych choréb skornych:

e brodawki konczyste (ktykciny konczyste) zewngtrznych narzadow ptciowych i okolic odbytu;

e niewielki powierzchowny rak podstawnokomdrkowy (wolnorosnacy rodzaj nowotworu skory);

e rogowacenie stoneczne twarzy i skory gtowy (przedrakowe, nieprawidtowe narosle na skorze,
pojawiajace sig po zbyt dlugiej ekspozycji na §wiatlo stoneczne), u pacjentow, u ktorych uktad
odpornosciowy dziata prawidlowo. Preparat ten stosuje si¢ w przypadku, gdy nie mozna stosowac
innych metod leczenia, takich jak krioterapia (zamrazanie).

Lek jest dostepny wytacznie na receptg.

Jak stosowa¢ preparat Aldara?

Czgsto$¢ naktadania preparatu Aldara i czas trwania leczenia zaleza od leczonej choroby:

e w przypadku brodawek — ktykcin narzadow plciowych — preparat Aldara stosuje sig trzy razy w
tygodniu przez okres do 16 tygodni;

e w przypadku niewielkiego powierzchownego raka podstawnokomorkowego, krem naktada sie¢
pie¢ razy w tygodniu przez szes$¢ tygodni;

e w przypadku rogowacenia stonecznego preparat naktada si¢ trzy razy w tygodniu, jako jedna lub
dwie kuracje czterotygodniowe, z czterotygodniowa przerwa migdzy kuracjami.

Krem naktada sig cienka warstwa na miejsca zmienione chorobowo przed snem, tak by pozostal na

skorze przed odpowiedni czas (okoto o$miu godzin) przed jego zmyciem. Szczegdtowe informacje

znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Jak dziala preparat Aldara?

Substancja czynna kremu Aldara, imikwimod, jest modulatorem odpowiedzi immunologiczne;.
Oznacza to, ze wykorzystuje on uktad immunologiczny, naturalna obrong organizmu, aby wywotac¢
pozadana reakcj¢. Kiedy imikwimod naktadany jest na skorg, dziata on lokalnie na uktad
immunologiczny w celu uwolnienia cytokin, w tym interferonu. Substancje te pomagaja w niszczeniu
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wirusow powodujacych powstawanie brodawek — ktykcin konczystych lub nieprawidlowych komorek
w skorze, ktore rozwijaja si¢ w nowotwor skory lub rogowacenie.

Jak badano preparat Aldara?

We wszystkich badaniach preparat Aldara porownywano z placebo (ten sam krem, ale bez substancji

czynnej).

e Preparat Aldara badano na 923 pacjentach z klykcinami — brodawkami narzadow ptciowych w
czterech gtdéwnych badaniach trwajacych 16 tygodni. Gtéwna miara skutecznosci byto catkowite
ustapienie leczonych brodawek.

e Preparat Aldara badano rowniez na 724 pacjentach z niewielkim powierzchownym rakiem
podstawnokomorkowym w dwoch badaniach, w ktorych pacjenci byli poddawani leczeniu przez
sze$¢ tygodni oraz stosowali preparat Aldara lub placebo pigc razy w tygodniu lub codziennie.
Gtowna miarg skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktérych wystapito catkowite ustapienie
guzow po 12 tygodniach.

e Preparat Aldara badano rowniez na pacjentach z rogowaceniem stonecznym w dwoch badaniach,
w ktorych wzigto udziat w sumie 505 pacjentow. Gtowna miara skutecznosci byta liczba
pacjentow, u ktorych rogowacenie ustapito po jednej lub dwoch czterotygodniowych kuracjach.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Aldara zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich badaniach preparat Aldara wykazat si¢ wigksza skutecznos$cia niz placebo.

e W leczeniu brodawek — klykcin konczystych narzadow piciowych odsetek catkowitego ustapienia
brodawek w czterech gtownych badaniach wynosit od 15 do 52% u pacjentéw leczonych
preparatem Aldara w poréwnaniu z odsetkiem 3-18% u pacjentow otrzymujacych placebo.

e Jezeli tacznie wzia¢ pod uwage wyniki dwoch badan dotyczacych raka podstawnokomoérkowego,
catkowite ustgpienie brodawek zaobserwowano u 66 do 80% pacjentow leczonych preparatem
Aldara w poréwnaniu z 0-3% w grupie osob otrzymujacych placebo. Nie zaobserwowano réznic
pomigdzy dwoma czgstotliwo$ciami dawkowania.

o W przypadku rogowacenia slonecznego zaobserwowano catkowite ustapienie brodawek po jednej
lub dwoch kuracjach u 54 1 55% pacjentow leczonych preparatem Aldara w dwoch badaniach, w
poréwnaniu z odsetkiem 15 1 2% u pacjentdw otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Aldara?

Najczesciej wystepujace dzialanie niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Aldara
(obserwowane u ponad 1 na 10 pacjentdow) to reakcja w miejscu natozenia kremu (bdl lub §wiad).
Pelny wykaz dziatan niepozadanych zglaszanych po zastosowaniu preparatu Aldara przedstawiono w
ulotce dla pacjenta.

Preparatu Aldara nie nalezy stosowac u 0sob, u ktéorych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na imikwimod lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Aldara?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzys$ci ze stosowania
preparatu Aldara przewyzszaja ryzyko zwiazane z leczeniem brodawek konczystych (ktykcin
konczystych) zewngtrznych narzaddéw piciowych i okolic odbytu (condylomata acuminata),
niewielkiego powierzchownego raka podstawnokomorkowego oraz rogowacenia stonecznego bez
cech przerostu i hiperkeratozy u dorostych pacjentéw z wydolnym uktadem immunologicznym w
przypadku, kiedy inne metody inne metody miejscowego leczenia sa przeciwwskazane lub mniej
odpowiednie. Komitet zalecil przyznanie pozwolenie na dopuszczenie preparatu Aldara do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Aldara:

W dniu 18 wrzesnia Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Aldara do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniach
18 wrzesnia 2003 r. i 18 wrzesnia 2008 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest Meda AB.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Aldara znajduje sig tutaj.
Data ostatniej aktualizacji: 09-2008.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/aldara/aldara.htm

	Co to jest Aldara?
	W jakim celu stosuje się preparat Aldara?
	Jak stosować preparat Aldara?
	Jak działa preparat Aldara?
	Jak badano preparat Aldara?
	Jakie korzyści ze stosowania preparatu Aldara zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem preparatu Aldara? 
	Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Aldara? 
	Inne informacje dotyczące preparatu Aldara:
	Data ostatniej aktualizacji: 09-2008.

