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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo Publico (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como a avaliacéo efectuada pelo Comité dos Medicame oﬁa Uso
Humano (CHMP), com base nos estudos realizados, conduziu as recomendac@ re as
condicdes de utilizacéo.

Se necessitar de informacdes adicionais acerca da sua patologia ou do trata ia 0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmac e quiser obter
mais informacdes sobre os fundamentos das recomendacdes do C&@iela a Discussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Protopy? @

Protopy é uma pomada branca ligeiramente amarelaqj q@ontém 0,1% ou 0,03% da substancia
activa tacrolimus. @
Para que é utilizado o Protopy? ‘ Q
Protopy é utilizado no tratamento da dermaﬂte@ica moderada a grave (eczema, irritagdo da pele
com prurido e vermelhidao; atopico significa estd associado a uma alergia) em adultos que nédo

tém uma resposta adequada ou sdo intgl s é terapéuticas convencionais. A dosagem inferior de
Protopy (0,03%) pode também ser ut 0 tratamento desta doenga em criangas (a partir dos 2
anos de idade) que ndo tém uma res equada sdo intolerantes as terapéuticas convencionais.

Este medicamento s6 pode ser obt dlante receita medica.

Como se utiliza o Protop
Protopy deve ser pre r medlcos gue tenham experiéncia no diagndstico e tratamento da
dermatite atopica. 6

Protopy néo deve

ilizado continuamente. A pomada deve ser aplicada em camada fina, nas areas
da pele afect “As regides da pele afectadas devem ser tratadas com Protopy até ao
desaparecim s sintomas, apds 0 que o tratamento deve ser descontinuado. De um modo geral,
observa- ria do estado da pele uma semana apds o inicio do tratamento. Se decorridas duas
semanas de“ratamento ndo forem observados sinais de melhoria, ha que considerar outras opc¢des
terapéuticas.

Em criancas, s6 devera ser utilizado a dosagem inferior do Protopy (0,03%). O tratamento devera
iniciar-se por uma aplicagdo duas vezes ao dia, até as trés semanas de tratamento. Depois deste
periodo, a frequéncia da aplicacdo devera ser reduzida para uma vez por dia, até ao desaparecimento
da lesdo. Protopy ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 2 anos de idade.

Em adultos, o tratamento deverd iniciar-se com a aplicacdo de Protopy 0,1% duas vezes por dia e deve
ser continuado até ao desaparecimento da lesdo. Se possivel, devera tentar-se reduzir a frequéncia das
aplicacBes ou utilizar a dose mais baixa, a medida que os sintomas forem melhorando.
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Como funciona o Protopy?

O mecanismo de ac¢do do Protopy na dermatite atopica ndo é completamente compreendido. O
tacrolimus, a substancia activa de Protopy, é um imunomodulador, o que significa que actua no
sistema imunoldgico (as defesas naturais do organismo). O tacrolimus é utilizado desde meados da
década de 90 para ajudar a prevenir a rejeicdo em doentes transplantados (quando o sistema
imunoldgico ataca o drgdo transplantado). Na dermatite atpica, uma reac¢do exacerbada do sistema
imunoldgico da pele provoca a inflamacdo cutanea (prurido, vermelhiddo, secura). O tacrolimus
acalma o sistema imunoldgico, o que ajuda a aliviar a inflamacéo da pele e o prurido.

Como foi estudado o Protopy?

A seguranca e a eficacia de Protopy foram estudadas em ensaios clinicos, em mais de 13 500 doentes
tratados com pomada de tacrolimus. Os principais seis estudos envolveram 1 202 adultos (com mais
de 16 anos) e 1 535 criangas (com idades compreendidas entre 0s 2 e os 16 anos de idade), tendo o
Protopy sido comparado com placebo (simulacdo de tratamento, base da pomada) ou com um
corticosterdide tdpico utilizado frequentemente no tratamento de eczema (butirato de hidrocortisona
em adultos, acetato de hidrocortisona em criangas). O principal parametro de eficach % melhoria
do eczema observada no final do estudo (3 ou 12 semanas), utilizando um sist@classificagéo
(mEASI, modified Eczema Area and Severity Index) que analisa todos os Si s da dermatite
atépica. Outro estudo analisou igualmente a utilizacdo de Protopy durante «nf pegfodo de até 4 anos,
em cerca de 800 doentes.

Qual o beneficio demonstrado pelo Protopy durante os estudos? 5\'0

Protopy foi significativamente mais eficaz do que qualque das duas preparagdes de
hidrocortisona em termos de melhorias no mEASI, embora @)a causado mais ardor do que a
hidrocortisona. No estudo mais longo, foi possivel utlllzar P epetidamente sem perder eficacia.

Quial o risco associado ao Protopy?

Os efeitos secundarios mais comuns (verificados em@&s de 1 doente em cada 10) sdo a sensacao de
ardor e prurido no local da aplicagdo. Para §slista *completa dos efeitos secundarios notificados
relativamente ao Protopy, consulte o Folheto 1 tivo.

Protopy ndo deve ser utilizado em pessoas,que pgssam ser hipersensiveis (alérgicas) ao tacrolimus ou
a qualquer um dos seus componentes. 6

Um ndmero muito reduzido de doen ram cancro (cancro da pele, linfoma) durante a utilizacdo
do medicamento. Né&o foi demons@alquer associacdo com Protopy. Contudo, os médicos tém de
estar conscientes deste facto, ¢ do-se de que o medicamento é utilizado correctamente e que o
doente é acompanhado duran@ﬁtamento.

Por que foi aproano
O Comité dos Me

py?

os para Uso Humano (CHMP) decidiu que os beneficios do Protopy sdo
superiores aos seu s no tratamento da dermatite atopica moderada a grave em adultos e criancas
com mais d e idade que ndo respondam adequadamente ou sejam intolerantes as terapéuticas
convencignai comendou que lhe fosse concedida Autorizacéo de Introdugdo no Mercado.

Outras informacdes sobre o Protopy

Em 28 de Fevereiro de 2002, a Comissdo Europeia concedeu & Astellas Pharma GmbH uma
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento
Protopy. A Autorizacédo de Introducéo no Mercado foi renovada em 11-2006.

O EPAR completo do Protopy esta disponivel aqui.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 09-2007.
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