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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Protopic
takrolimus

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Protopic. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Protopic do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw
stosowania leku.

Co to jest lek Protopic?
Lek Protopic to mas¢ zawierajgca substancje czynng takrolimus (0,1% lub 0,03%).
W jakim celu stosuje sie lek Protopic?

Lek Protopic stosuje sie w leczeniu nawrotow (ponowne pojawienie sie lub pogorszenie sie)
umiarkowanego do ciezkiego atopowego zapalenia skory (egzema, swedzaca czerwona wysypka
skérna). Okreslenie ,,atopowe” oznacza, ze zapalenie skory ma zwigzek z alergig. Lek Protopic stosuje
sie u pacjentéw powyzej 2. roku zycia, u ktorych nie wystepuje pozytywna odpowiedz na leczenie lub
ktérzy nie tolerujg konwencjonalnych sposobdw leczenia, jak np. miejscowo stosowane kortykosteroidy.

Lek Protopic mozna stosowac takze w celu zapobiegania nawrotom choroby lub wydtuzenia okresu
wolnego od nawrotéow. W leczeniu podtrzymujacym lek stosuje sie u pacjentéw, ktérzy zazwyczaj maja
co najmniej cztery nawroty rocznie i u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie poczatkowe lekiem
Protopic stosowanym dwa razy na dobe w okresie do szesciu tygodni.

Lek Protopic 0,03% mozna stosowacé u wszystkich pacjentéw powyzej 2. roku zycia, natomiast lek
Protopic 0,1% mozna stosowaé wytacznie u oséb dorostych i nastolatkéw powyzej 16. roku zycia.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Protopic?

Lek Protopic powinien przepisywac lekarz, ktory ma doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu
atopowego zapalenia skory. Nalezy naktada¢ cienka warstwe masci na skore.

Lek Protopic mozna stosowacé w krotkotrwatym leczeniu i dtugotrwatym leczeniu cyklicznym, ale nie
nalezy go stosowac ciggle i dtugoterminowo. Leczenie lekiem Protopic nalezy rozpoczgé, kiedy tylko
wystagpig objawy. Mas¢ naktada sie na miejsca zmienione chorobowo dwa razy na dobe do momentu
wyleczenia skéry. Zazwyczaj poprawe widac juz w pierwszym tygodniu od rozpoczecia leczenia. Jesli po
uptywie dwdch tygodni nie wystgpi poprawa, lekarz powinien rozwazy¢ inne opcje leczenia. Dzieci
powinny stosowac lek Protopic 0,03% dwa razy na dobe przez maksymalnie trzy tygodnie, a nastepnie
zmniejszy¢ czestotliwos¢ naktadania do jednego razu na dobe. Dorosli powinni rozpoczaé leczenie
lekiem Protopic 0,1% dwa razy na dobe, ale po wystapieniu poprawy masc¢ nalezy naktadac rzadziej lub
nalezy zmienic jej stezenie na nizsze (0,03%).

W przypadku leczenia podtrzymujacego lek Protopic nalezy nakfada¢ na miejsca zmienione chorobowo
dwa razy na tydzien. W przypadku wystgpienia objawdéw nawrotu nalezy powrdéci¢ do naktadania dwa
razy na dobe, jak opisano powyzej. Po roku lekarz powinien oceni¢ potrzebe kontynuacji leczenia
podtrzymujacego. U dzieci nalezy takze zawiesi¢ leczenie, aby umozliwi¢ lekarzowi ocene potrzeby
dalszego leczenia choroby.

Jak dziata lek Protopic?

Sposdb dziatania leku Protopic w leczeniu atopowego zapalenia skéry nie jest w petni poznany.
Substancja czynna leku Protopic, takrolimus, jest immunomodulatorem. Oznacza to, ze oddziatuje ona
na system odpornosciowy (naturalny system ochronny organizmu). Takrolimus stosuje sie od potowy
lat 90. XX wieku w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu (gdy system odpornosciowy atakuje
przeszczepiony organ). W przypadku atopowego zapalenia skory zbyt silna reakcja systemu
odpornosciowego powoduje zapalenie skory (swedzenie, zaczerwienienie i suchos¢). Takrolimus
zmniejsza aktywnos¢ systemu odpornosciowego, co pomaga zmniejszy¢ zapalenie skory i swedzenie.

Jak badano lek Protopic?

Stosowanie leku Protopic w leczeniu nawrotow oceniano w szesciu badaniach gtéwnych z udziatem
1 202 pacjentéw powyzej 16. roku zycia i 1 535 pacjentéw od 2. do 16. roku zycia. Dziatanie leku
Protopic poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) lub z hydrokortyzonem (kortykosteryd czesto
stosowany w leczeniu egzemy). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto ustepowanie objawow
egzemy widoczne pod koniec badan po 3 lub 12 tygodniach, oceniane przy uzyciu systemu punktéw
uwzgledniajgcego wszystkie objawy atopowego zapalenia skory. W innym badaniu oceniano
powtarzane stosowanie leku Protopic maksymalnie przez cztery lata u okoto 800 pacjentow.

Leczenie podtrzymujace lekiem Protopic oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 224
pacjentéw powyzej 16. roku zycia i 250 pacjentéw od 2. do 15. roku zycia. Wszyscy pacjenci mieli
atopowe zapalenie skory, ktore uprzednio skutecznie leczono lekiem Protopic przez maksymalnie szes$¢
tygodni. W badaniach stosowanie leku Protopic dwa razy w tygodniu poréwnywano z placebo, cho¢
obie grupy pacjentdw mogty stosowac lek Protopic w przypadku nawrotu choroby. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba nawrotow, ktére wystapity u pacjentéw w ciagu roku.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Protopic zaobserwowano w badaniach?

W leczeniu nawrotéw atopowego zapalenia skéry lek Protopic byt skuteczniejszy niz hydrokortyzon pod
wzgledem poprawy objawdw, chociaz powodowat wieksze pieczenie niz hydrokortyzon. W dtuzszym
badaniu stwierdzono, ze lek Protopic moze by¢ wielokrotnie stosowany i nie traci on skutecznosci.

W przypadku leczenia podtrzymujgcego lek Protopic byt skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu
liczby nawrotow. W obu badaniach pacjenci z chorobg w postaci umiarkowanej do ciezkiej stosujacy lek
Protopic mieli $rednio jeden nawrdt w ciggu roku, w poréwnaniu z trzema nawrotami u pacjentéw
stosujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Protopic?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Protopic (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentow) to pieczenie oraz swedzenie w miejscu natozenia masci. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Protopic znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Protopic nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (alergia) na

takrolimus, ktérykolwiek sktadnik preparatu lub makrolidy.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Protopic?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Protopic przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Protopic

W dniu 28 Ilutego 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Protopic do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Protopic znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Protopic nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2011.
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