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Winlevi (clascoterona)
Prezentare generala a Winlevi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Winlevi si pentru ce se utilizeaza?

Winlevi este un medicament pentru tratarea acneei vulgare la adulti si a acneei vulgare pe fata la
adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani. Acneea vulgara (numita si acnee) este o afectiune in care
porii din piele se blocheaza cu exces de sebum si celule cutanate.

Winlevi contine substanta activa clascosterona.

Cum se utilizeaza Winlevi?

Winlevi este disponibil sub forma de crema care se aplica pe zona afectata de acnee, de doua ori pe zi,
dimineata si seara, cu un interval de cel putin opt ore intre aplicari.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul acneei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Winlevi, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Winlevi?

Substanta activa din Winlevi, clascoterona, blocheaza receptorii (tintele) androgenilor (hormoni sexuali
masculini, de exemplu testosteronul), care determina glandele din piele sa produca sebum. Sebumul
cauzeaza blocarea porilor din piele cu exces de sebum si celule cutanate, ducand la aparitia acneei.

Se preconizeaza ca, prin blocarea acestor receptori, clascoterona reduce activitatea glandelor. Nu se
cunoaste insa bine cum actioneaza medicamentul in cazul acneei.

Ce beneficii a prezentat Winlevi pe parcursul studiilor?

Winlevi a fost investigat in doua studii principale care au cuprins 1 440 de pacienti cu acnee care le
afecta fata. Studiile au comparat Winlevi cu o crema placebo (inactivad), cand a fost aplicat de doua ori
pe zi pe pielea afectata.
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in total, 19,5 % din persoanele care au utilizat Winlevi aveau pielea curatd sau aproape curatd dup3
12 s3ptdmani de tratament, fatd de 7,7 % din persoanele care au utilizat crema inactivd. in plus,
numarul leziunilor inflamatorii si non-inflamatorii s-a redus cu aproximativ 19 la persoanele care au
utilizat Winlevi, in timp ce reducerea in cazul persoanelor care au utilizat crema inactiva a fost de 14 si,
respectiv, 12.

Care sunt riscurile asociate cu Winlevi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Winlevi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Winlevi (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
reactii pe piele locale, de exemplu eritem (inrosirea pielii), descuamare/uscaciune, mancarime si
intepaturi/senzatie de arsura). De obicei, aceste reactii dispar de la sine in timpul utilizarii Winlevi.

Winlevi este contraindicat in timpul sarcinii.
De ce a fost autorizat Winlevi in UE?

Acneea este o afectiune inflamatorie cronica (de lunga durata) a pielii, care afecteaza pana la 85 % din
adolescenti si poate avea un impact semnificativ asupra stimei de sine, a interactiunilor sociale si a
calitatii vietii in general. La momentul autorizarii Winlevi, exista o nevoie medicald nesatisfacuta, in
special la barbati, adolescenti sau persoane care necesitau tratament tintit pe androgeni, dar pentru
care tratamentul sistemic (pe cale orala sau injectabild) nu era adecvat. Studiile principale au aratat ca
Winlevi are un efect modest asupra acneei, dar semnificativ statistic si relevant clinic, care va aduce
beneficii multor pacienti, si anume celor care nu dispun de alternative adecvate.

Exista un risc teoretic ca substanta activa, clascoterona, sa intre in fluxul sanguin si sa reduca eventual
activitatea hipotalamusului si a hipofizei din creier si din glandele suprarenale. Supresia acestor organe
(numita supresia axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale) ar putea duce la afectarea cresterii si a
maturizarii sexuale, ceea ce reprezinta un motiv major de ingrijorare la adolescenti. Nu au existat insa
raportari privind astfel de efecte in studii sau in practica clinica, iar agentia a concluzionat ca siguranta
Winlevi este acceptabila daca se iau masuri adecvate. Printre acestea se numara restrictionarea
utilizarii la adolescenti in tratamentul acneei pe fata, limitarea dozei, monitorizarea tratamentului si
furnizarea de materiale educationale pentru personalul medical si pacienti.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Winlevi sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Winlevi?

Compania care comercializeaza Winlevi va furniza medicilor care urmeaza sa prescrie medicamentul
materiale educationale care contin informatii importante despre riscul potential la adolescenti si in
timpul sarcinii.

Pacientii care utilizeaza medicamentul vor primi un card cu informatii despre potentialul Winlevi de a
provoca efecte nocive asupra fatului, necesitatea de a exclude sarcina inainte de inceperea
tratamentului si importanta utilizérii metodelor contraceptive in timpul tratamentului si cel putin 10 zile
dupa oprirea tratamentului cu Winlevi.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Winlevi, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Winlevi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Winlevi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Winlevi

Mai multe informatii despre Winlevi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevvi.
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