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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zyclara
imikwimod

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zyclara. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Zyclara.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zyclara nalezy zapozna¢ sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zyclara i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Zyclara ma posta¢ kremu i jest stosowany do leczenia rogowacenia stonecznego na twarzy i
pozbawionych wtosow czesciach skory gtowy. Rogowacenie stoneczne to stan przedrakowy, bedacy
nieprawidtowym przerostem skéry, ktéry pojawia sie po zbyt dtugiej ekspozycji na Swiatto stoneczne.
Lek Zyclara jest stosowany w leczeniu os6b dorostych, ktérych uktad odpornosciowy (naturalny system
obronny organizmu) dziata prawidtowo oraz gdy inne metody leczenia rogowacenia stonecznego nie
mogq by¢ zastosowane lub sa mniej uzyteczne. Lek zawiera substancje czynng imikwimod w stezeniu
3,75% (100 mg kremu zawiera 3,75 mg imikwimodu).

Zyclara jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego te
sama substancje czynng, ale jest dostepny w innych dawkach. Lekiem referencyjnym wzgledem leku
Zyclara jest lek Aldara, ktéry zawiera imikwimod w stezeniu 5%.

Jak stosowac¢ produkt Zyclara?

Lek Zyclara jest dostepny w postaci kremu o stezeniu 3,75% w pojedynczych saszetkach. Lek wydaje
sie wytgcznie z przepisu lekarza.

Zawartos¢ jednej lub dwdch saszetek leku Zyclara naktada sie cienkg warstwa na zmiany skérne
twarzy lub bezwilosej skéry gtowy raz dziennie przed snem. Krem powinien pozosta¢ na skérze przez
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catg noc (przez okoto osiem godzin), po czym nalezy go zmy¢. Codzienne naktadanie kremu nalezy
kontynuowac przez 2 tygodnie. Potem nastepuje okres dwutygodniowej przerwy bez leczenia, po czym
kolejne dwa tygodnie leczenia. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Odpowiedz pacjenta na leczenie nalezy ocenic¢ po uptywie o$miu tygodni od zakonczenia leczenia; w
razie potrzeby mozna rozwazy¢ trzeci dwutygodniowy cykl leczenia. Jezeli po leczeniu z zastosowaniem
leku Zyclara stan pacjenta z rogowaceniem stonecznym nie ulegnie w wystarczajacym stopniu poprawie,
nalezy spréobowac innego leczenia.

Jezeli rogowacenie stoneczne zostanie zwalczone po dwdch dwutygodniowych cyklach leczenia, po
czym nastapi nawrdt choroby, mozna je leczy¢ ponownie stosujac jeden lub dwa dwutygodniowe cykle
leczenia, pod warunkiem rozpoczecia ich po przerwie trwajacej co najmniej 12 tygodni od pierwotnego
leczenia.

Jak dziata produkt Zyclara?

Substancja czynna leku Zyclara, imikwimod, jest modulatorem odpowiedzi immunologicznej. Oznacza

to, ze wykorzystuje on uktad odpornosciowy, aby wywotaé pozadang reakcje. Imikwimod naktadany na
skore dziata lokalnie na uktad odpornosciowy w celu uwolnienia cytokin, w tym interferonu. Substancje
te wspomagajg niszczenie nieprawidtowych komorek skory, ktére prowadzg do powstania rogowacenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zyclara zaobserwowano w
badaniach?

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem 479 pacjentdédw z rogowaceniem stonecznym twarzy i skory
gtowy wykazano, ze lek Zyclara skutecznie usuwat rogowacenie stoneczne skéry. W badaniach tych lek
Zyclara w dwdch dawkach (2,5% i 3,75%) poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane), a gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci bylta liczba pacjentéw, u ktérych po leczeniu skéra byta catkowicie wolna
od rogowacenia stonecznego. Odsetek pacjentow leczonych lekiem Zyclara w postaci kremu o stezeniu
3,75%, u ktérych po leczeniu skéra byta catkowicie wolna od rogowacenia stonecznego, wynosit 36%, w
poréwnaniu z okoto 6% pacjentdéw otrzymujacych placebo. Lek Zyclara o nizszym stezeniu (2,5%)
cechowat sie nizszym odsetkiem wyleczen niz lek o stezeniu 3,75%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zyclara?

U wiekszosci pacjentow stosujacych lek Zyclara obserwuje sie dziatania niepozadane na skorze w
miejscu naktadania leku (najczesciej zaczerwienienie, tworzenie sie strupow, przesuszanie sie i
zluszczanie sie skory). Okoto 11% pacjentdéw leczonych podczas badan lekiem Zyclara wymagato
przerwania leczenia z powodu tego rodzaju dziatan niepozadanych na skérze. Zgtoszono takze niektore
inne dziatania niepozadane, w tym bdle gtowy i zmeczenie. Peiny wykaz dziatan niepozadanych oraz
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zyclara znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zyclara?

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze dowiedziono skutecznosci leku Zyclara w postaci kremu o
stezeniu 3,75% w usuwaniu rogowacenia stonecznego ze skory i ze jego stosowanie nie budzi istotnych
obaw dotyczacych bezpieczenstwa. Leczenie produktem Zyclara ma te przewage nad lekiem Aldara, ze
fatwiej jest przestrzegac zalecen z uwagi na prostszy schemat dawkowania. Oprdcz tego z racji
nizszego stezenia mozna go uzywac na wiekszych powierzchniach skéry, a zatem i leczy¢ wieksze
obszary skéry objetej choroba.
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W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Zyclara przewyzszajq
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zyclara?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zyclara w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Zyclara

W dniu 23 sierpnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zyclara do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zyclara 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 Zyclara nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002387/human_med_001586.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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