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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vaniga
eflornityna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Vaniga. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Vaniga do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Vaniqa?

Vaniga to biaty krem zawierajacy substancje czynng eflornityne (115 mg).

W jakim celu stosuje sie preparat VVaniga?

Vaniga jest stosowana w leczenie nadmiernego owtosienia twarzy u kobiet (hirsutyzm). Hirsutyzm jest
to nadmierne owtosienie twarzy, czesto typu meskiego.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac preparat Vaniqa?

Preparat Vaniga naktada sie dwa razy na dobe (w przynajmniej oSmiogodzinnych odstepach) na suchg i
czystg powierzchnie owtosionej skory i pod broda. Naktada sie cienkg warstwg i doktadnie wciera.
Poprawe mozna zaobserwowa¢ w ciggu o$miu tygodni od rozpoczecia leczenia. Wskazana jest
kontynuacja leczenia w celu utrzymania korzystnych skutkéw; moze ona skutkowaé dalsza poprawa.
Jezeli w ciggu czterech miesiecy od rozpoczecia leczenia nie zauwazy sie poprawy, leczenie nalezy
przerwac. Kobiety uzywajace preparat Vaniga moga stosowac jednoczesnie inne metody usuwania
owtosienia (wyrywanie, golenie).
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Jak dziata Vaniqa?

Substancja czynna preparatu Vaniqa, eflornityna, dziata przez powstrzymywanie dziatania enzymu o
nazwie dekarboksylaza ornityny, znajdujgacego sie w cebulce wiosa i kontrolujacego wytwarzanie wtosa.
Zablokowanie tego enzymu powoduje zmniejszenie porostu wiosow.

Jak badano preparat Vaniga?

Skutecznos$¢ preparatu Vaniga badano w dwdch prébach klinicznych u 596 kobiet, ktorym przez 24
tygodnie podawano preparat Vaniqa badz placebo (leczenie obojetne, w tym przypadku krem bez
substancji czynnych). Po zakonczeniu badan lekarz oceniat skutecznos$c¢ leczenia, okreslajgc hirsutyzm
jako: ,catkowity lub prawie catkowity brak owtosienia”, ,wyrazna poprawa”, ,poprawa” ,brak poprawy
lub pogorszenie”, 48 godzin po zgoleniu przez pacjentki owtosienia na twarzy i na podbrodku.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Vaniqga zaobserwowano w
badaniach?

Poprawe zauwazono juz po o$miu tygodniach od rozpoczecia leczenia. W obu badaniach
zaobserwowano duzg poprawe w przypadku stosowania preparatu Vaniga w poréwnaniu z placebo. Po
zebraniu wynikéw, u 35% kobiet leczonych preparatem Vaniga zaobserwowano pozytywny wynik
(okreslany jako ,catkowity brak/ prawie catkowity brak owtosienia” lub ,wyrazna poprawa”), w
stosunku do 9% pacjentek, ktéorym podawano placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Vaniqa?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem preparatu Vaniga (obserwowanym
u wiecej niz 1 pacjentki na 10) jest tradzik. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Vaniga znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Vaniga nie nalezy stosowac u 0sob, u ktdrych moze wystepowadé nadwrazliwos¢ (alergia) na

eflornityne lub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
preparatu Vaniga?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Vaniga przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Vaniqa:

W dniu 20 marca 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Vaniga
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na czas
nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Vaniga 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 preparatem Vaniga nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2013.
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