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Winlevi (klaskoteron)
Przeglad wiedzy na temat leku Winlevi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Winlevi i w jakim celu sie go stosuje

Winlevi jest lekiem stosowanym w leczeniu tradziku pospolitego u 0sdb dorostych i tradziku pospolitego
na twarzy u miodziezy w wieku od 12 lat. Tradzik pospolity (znany rowniez jako tradzik) to choroba, w
ktorej pory w skdrze blokujg sie z powodu nagromadzenia toju i komorek skory.

Substancjg czynng zawartg w leku Winlevi jest klaskoteron.
Jak stosowac lek Winlevi

Lek Winlevi jest dostepny w postaci kremu do stosowania na obszarze wystepowania tradziku dwa razy
na dobe, rano i wieczorem, w odstepach co najmniej oémiu godzin miedzy kolejnymi podaniami.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w diagnozowaniu i leczeniu tradziku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Winlevi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Winlevi

Substancja czynna leku Winlevi, klaskoteron, blokuje receptory (cele) androgenéw (meskich hormondéw
ptciowych, takich jak testosteron), ktére powodujg wytwarzanie toju przez gruczoty w skdrze. Nadmiar
foju i komoérek skérnych powoduje blokowanie poréw, co prowadzi do powstania tradziku.

Oczekuje sie, ze blokujac te receptory, klaskoteron zmniejszy aktywnos$¢ gruczotéw. Doktadny sposéb

dziatania leku na tradzik nie jest jednak dobrze poznany.

Korzysci ze stosowania leku Winlevi wykazane w badaniach

Lek Winlevi oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1440 pacjentéw z tradzikiem
obejmujacym twarz. W badaniach lek Winlevi poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) w
postaci kremu podawanego dwa razy na dobe na zmieniong chorobowo skoére.
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Ogolnie po 12 tygodniach leczenia u 19,5% 0s6b stosujacych lek Winlevi skéra byta catkowicie lub
prawie catkowicie wolna od zmian, w poréwnaniu z 7,7% o0sdb stosujacych leczenie pozorowane.
Ponadto liczba zmian zapalnych i niezapalnych zmniejszyta sie o okoto 19 u 0sdb stosujacych lek
Winlevi, natomiast zmniejszenie liczby 0sdb stosujacych leczenie pozorowane wyniosto odpowiednio 14
il12.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Winlevi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Winlevi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Winlevi (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentdw) to: miejscowe reakcje skérne, takie jak rumien (zaczerwienienie skory),
tuszczenie/sucho$¢, swedzenie i ktucie/pieczenie. Reakcje te zwykle ustepuja samoistnie w czasie
stosowania leku Winlevi.

Leku Winlevi nie wolno stosowac w okresie cigzy.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Winlevi w UE

Tradzik to przewlekta (dtugotrwata) zapalna choroba skory, ktéra dotyka do 85% nastolatkéw i moze
znaczaco wptynac na poczucie wiasnej wartosci, interakcje spoteczne i ogdlng jakos¢ zycia. W
momencie dopuszczenia leku Winlevi do obrotu istniata niezaspokojona potrzeba medyczna, zwtaszcza
u mezczyzn, miodziezy lub oséb wymagajacych leczenia ukierunkowanego na androgeny, ale dla
ktorych leczenie ogdlnoustrojowe (doustnie lub we wstrzyknieciach) nie byto odpowiednie. W
badaniach gtdwnych wykazano, ze lek Winlevi ma niewielki, ale istotny statystycznie i znaczacy
klinicznie wptyw na tradzik, co przyniesie korzysci wielu pacjentom, réwniez tym, dla ktérych nie ma
odpowiednich alternatyw.

Istnieje teoretyczne ryzyko, ze substancja czynna — klaskoteron moze przedostac sie do krwiobiegu i
potencjalnie ograniczy¢ aktywnos$¢ uktadu podwzgorzowo-przysadkowego w mdzgu oraz gruczotow
nadnercza. Supresja tych narzadow (zwana supresjg osi HPA) moze prowadzi¢ do zaburzen wzrostu i
dojrzewania ptciowego, co stanowi powazny problem u mtodziezy. W badaniach lub praktyce klinicznej
nie odnotowano jednak takich skutkdw, a Agencja stwierdzita, ze bezpieczenstwo leku Winlevi jest
dopuszczalne przy zastosowaniu odpowiednich srodkéw. Nalezg do nich ograniczenie stosowania leku u
mitodziezy do leczenia tradziku na twarzy, ograniczenie dawki, monitorowanie leczenia i dostarczanie
materiatdw edukacyjnych personelowi medycznemu i pacjentom.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Winlevi przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Winlevi

Firma, ktéra wprowadza lek Winlevi do obrotu, przekaze lekarzom, ktérzy beda przepisywac lek,
materiaty edukacyjne zawierajace istotne informacje na temat potencjalnego ryzyka u mtodziezy i w
czasie cigzy.

Pacjenci stosujacy ten lek otrzymaja karte z informacjami na temat mozliwosci szkodliwego dziatania
leku Winlevi na nienarodzone dziecko, koniecznosci wykluczenia cigzy przed rozpoczeciem leczenia
oraz znaczenia stosowania antykoncepcji w trakcie leczenia i co najmniej przez 10 dni po zakonczeniu
stosowania leku Winlevi.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Winlevi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Winlevi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Winlevi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Winlevi

Dalsze informacje dotyczace leku Winlevi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi.

Winlevi (klaskoteron)
EMA/317209/2025 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi

	Czym jest lek Winlevi i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Winlevi
	Jak działa lek Winlevi
	Korzyści ze stosowania leku Winlevi wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Winlevi
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Winlevi w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Winlevi
	Inne informacje dotyczące leku Winlevi

