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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
ALDARA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odborni
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Aldara?
Aldara je krém obsahujuci uc¢innt latku imikvimod. Krém je dostupny vo forme 250 mg vrectsok, z
ktorych kazdé obsahuje 12,5 mg imikvimodu (5 %).

Na ¢o sa liek Aldara pouziva?

Aldara sa pouziva v pripade dospelych na liecbu tychto koznych ochoreni:

e bradavice na genitaliach a v okoli anusu,

e malé bazocelularne karcinomy (pomaly rastuce typy kozného karcinomu),

e aktinické keratdzy na tvari a na kozi na temene hlavy (predrakovinovy abnormalny rast koze,
ktory vznika po prili§ intenzivnom vystaveni slnku) v pripade pacientov s normalnou imunitou.
Krém sa pouziva v pripade, ked’ sa nemézu pouzit’ iné druhy liecby, napriklad, kryoterapia
(zmrazovanie).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Aldara uZziva?

Poget aplikacii krému Aldara a diZka lie¢by zavisia od stavu, ktory sa liei:

e Pri genitalnych bradaviciach sa Aldara aplikuje trikrat tyZdenne pocas 16 tyzdnov.

e Pri malom bazocelularnom karcindme sa krém aplikuje péatkrat tyzdenne pocas Siestich tyzdiov.

e Pri aktinickych keratdzach sa krém aplikuje trikrat tyzdenne v jednej alebo v dvoch
Stvortyzdnovych kiirach v Stvortyzdnovych intervaloch.

Krém sa aplikuje pred spanim v tenkej vrstve na postihnuté oblasti koze tak, aby pred umytim ostal

na koZi primerane dlhy ¢as (asi osem hodin). Dalgie informécie sa nachadzaju v pisomnej informacii

pre pouzivatelov.

Akym sposobom Aldara ucinkuje?

Utinna latka krému Aldara, imikvimod, je modifikator imunitnej reakcie. To znamen4, e

na privodenie U¢inku vyuziva imunitny systém, prirodzent1 obranu tela. Ked’ sa imikvimod aplikuje
na kozu, lokéalne posobi na imunitny systém a vyvold uvol'fiovanie cytokinov vratane interferonu.
Tieto latky pomahaju zabijat’ virusy, ktoré spdsobuju bradavice alebo abnormalne bunky v kozi,

z ktorych sa vyvinie kozny karcindom alebo keratozy.
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Ako bol liek Aldara skimany?

Vo vSetkych stadiach sa krém Aldara porovnaval s placebom (rovnaky krém, ale bez G¢innej latky).

e Krém Aldara sa skiimal v pripade 923 pacientov s genitalnymi bradavicami v $tyroch hlavnych
studiach, ktoré trvali 16 tyzdnov. Hlavnym meradlom uc¢innosti bol pocet pacientov, u ktorych
uplne vymizli lieCené bradavice.

e Krém Aldara sa skiimal aj v pripade 724 pacientov s malymi bazocelularnymi karcindmami
v dvoch stadiach, v ktorych boli pacienti lie¢eni Sest’ tyzdiov a v ktorych sa pouzival krém Aldara
alebo placebo bud’ patkrat tyzdenne alebo kazdy den. Hlavnym meradlom t€innosti bol pocet
pacientov, u ktorych uplne vymizli lieCené tumory po 12 tyzdiioch.

e Krém Aldara sa skiimal aj v pripade pacientov s aktinickymi kerat6zami v dvoch §tiidiach
zahtiajucich celkovo 505 pacientov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych
vymizli aktinické keratozy po jednej alebo dvoch stvortyzdinovych lieCebnych kiirach.

AKky prinos preukazal liek Aldara v tychto Stidiach?

Krém Aldara bol vo vsetkych stadiach Gcinnejsi ako placebo.

e Pri liecbe genitalnych bradavic bola miera celkového vymiznutia bradavic v rameci Styroch
hlavnych stadii 15 az 52 % v pripade pacientov lie¢enych krémom Aldara v porovnani s 3 az 18 %
v pripade pacientov liecenych placebom.

e 7 spolo¢nych vysledkov dvoch studii skimajucich bazocelularny karcinom vyplyva, ze celkové
vymiznutie karcindmu sa pozorovalo v pripade 66 az 80 % pacientov lieCenych krémom Aldara
v porovnani s 0 % az 3 % pacientov v skupine, ktora bola liecena placebom. Medzi dvomi
roznymi frekvenciami davkovania krému sa nezistili ziadne rozdiely.

e Pri aktinickych keratdzach skiimanych v dvoch stidiach sa ich iplné vymiznutie po jednej
alebo dvoch liecebnych kurach pozorovalo v pripade 54 az 55 % pacientov lieCenych krémom
Aldara v porovnani s 15 % az 20 % pacientov lieCenych placebom.

Aké rizika sa spajajua s uzivanim lieku Aldara?

Najcastejsi vedl'ajsi i¢inok krému Aldara (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je reakcia na mieste
aplikacie krému (bolest’ alebo svrbenie). Zoznam vsetkych vedl'ajSich ti€¢inkov pozorovanych pri
uzivani lieku Aldara sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Krém Aldara by nemali pouzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na imikvimod alebo
na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Aldara schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos licku Aldara je vac¢si ako riziko
spojené s jeho pouzivanim pri liecbe vonkajsich genitalnych a perianalnych bradavic (condylomata
acuminata), malych bazocelularnych karcinomov a nehyperkeratotickych, nehypertrofickych
aktinickych keratdz v pripade imunokompetentnych dospelych pacientov, ked’ st iné lokalne druhy
liecby kontraindikované alebo menej vhodné. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku
Aldara na trh.

DalSie informacie o lieku Aldara:

Eurdpska komisia 18. septembra 1998 vydala povolenie na uvedenie licku Aldara na trh platné v celej
Eurdpskej tinii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola predizena 18. septembra 2003

a 18. septembra 2008. Drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh je spolocnost’ Meda AB.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Aldara sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2008
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