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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PROTOPY
Suhrn spravy EPAR pre verejnost’ @
*
e
Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetl’u@zm
spel

sposobom Vybor pre lieky na humdnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie,

kv odporuceniam, ako uzivat liek. .

Dalsie informacie o vasom zdravotnom stave alebo liecbe mozete ziskat z pisomn '@ndcie pre
pouzivatelov (ktord je tiez sucastou spravy EPAR) alebo od Vasho osetru u% ekdra resp.
lekarnika. Ak potrebujete v suvislosti s odporuceniami vyboru CHMP viac @a i1, precitajte si
odbornu rozpravu (ktora je tiez sucastou spravy EPAR).
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Co je Protopy?
Protopy je biela az nazltla mast’, ktora obsahuje bud’ 0,1 %, al %03 % ucinnej zlozky takrolimus.

Na ¢o sa Protopy pouZiva? O
Protopy sa pouziva na lieCenie miernej aZ zavazne Qickej dermatitidy (ekzém, svrbivé Cervené
vyrazky na kozi - atopicky znamena, Ze je alergiou) u dospelych, ktori nereaguju na
zvycajnu liecbu alebo nie su tolerantni k zvycaj be. Slabsi Protopy (0,03 %) mo6zu za rovnakych
podmienok uzivat’ aj deti (dvojroné a star ktoré¢ nereagujii na zvycajnu lieCbu alebo nie su
tolerantné k zvycajnej liecbe. Liek je len naVekarSky predpis

Ako sa Protopy uZiva? O

Protopy by mal predpisovat’ leka ma sktisenosti s diagndzou a lieCenim atopickej dermatitidy.
Protopy by sa nemal uzivat 4 ite. Mast’ by sa mala nanasat’ v tenkej vrstve na postihnuté miesta
koze. Kazdé postihnuté mj lie¢i Protopyom, pokial nie je koza €istd, a potom sa mdze liecba
ukoncit. VSeobecné zle 1&je vidite'né v priebehu jedného tyzdna od zacatia lieCby. Ak nenastane
ziadne zlepSenie po dv zdnoch, je potrebné aby lekar zvazil viaceré lieCebné alternativy.

Deti by mali poui\%a:’ liecenie len najslabsi 0,03 % Protopy. Liecba by sa mala zacat’ pouzivanim

masti dvakrat denfig*po dobu najviac troch tyzdnov. Potom by sa mala aplikacia redukovat na
jedenkrat depme, k¥m nebude koza Cistd. Protopy by nemali uzivat’ deti mladsie ako 2 roky.

Dospeli by zacat’ liecbu s Protopyom 0,1 % dvakrat denne a lie¢enie by malo trvat’, pokial’ koza
ie je¢istd. Ak je to mozné, pacienti by mali pouzivat ¢o najmenej aplikacii alebo nizsiu silu,
7e sa ich stav zlepsi.

Wm sposobom Protopy ucinkuje?

Presny sposob ako Protopy ovplyviiuje atopicki dermatitidu nie je doposial tiplne pochopeny.
Takrolimus, G¢inna latka Protopyu, je imunomodulator, to znamend, Ze vplyva na imunitny systém
(prirodni obranu tela). Takrolimus sa pouziva od polovice roku 1990 ako pomoc na prevenciu
odmietnutia u pacientov s transplantaciou (ked’ imunitny systém napadne transplantovany orgén). Pri
atopickej dermatitide prehnana reakcia imunitného systému koze zapricinuje zapal koze (vyrazky,
sCervenanie, vysusSenie). Takrolimus upokojuje imunitny systém, ¢o napomaha zmierneniu zapalu
koze a vyrazok.
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Ako bol Protopy skiimany?

Bezpecnost’ a ucinnost’ Protopyu bola skiimana na viac nez 13 500 pacientoch lieCenych v klinickych
skuskach takrolimovou mastou. Sest hlavnych klinickych $tadii zahfiialo 1 202 dospelych (nad 16
rokov) a 1 535 deti (vo veku od 2 do 16 rokov), a Protopy bol porovnavany bud’ s placebom (lieCba
zdanlivym liekom, na baze masti), alebo s topickym kortikosteroidom ¢asto pouzivanym na ekzémy
(butyrat hydrokortizonu u dospelych, acetat hydrokortizonu u deti). Hlavnou mierou ucinnosti bolo
zlepsenie ekzému pozorované na konci Studie (3 alebo 12 tyzdiov) za pouzitia systému skorovania
(modifikovanej plochy ekzému aindex vaznosti ochorenia), ktoré zohladnuje vSetky symptémy
atopickej dermatitidy. Dal$ia §tGdia taktie? sleduje pouZzivanie Protopyu podas Styroch rokov u
priblizne 800 pacientov.

AKY prinos preukazal Protopy v tychto stadiach? 8
Protopy bol vyznamne ucinnejsi nez ktorykol'vek z tychto dvoch hydrokortizonovych pripra
zlepseni modifikovanej plochy ekzému a indexu vaznosti ochorenia, hoci tiez spdsobuje vaEs eme

nez hydrokortizon. V dlhsej §tadii bolo preukazané ze Protopy by sa mohol pouzivat’ OK ne bez

straty u¢innosti.

9
AKé rizika sa spajaji s uZivanim Protopy? \
NajbeznejSie neziaduce ucinky (pozorované u viac nez jedného pacienta z dgsi su pocit palenia
a svrbenia na mieste aplikacie. Uplny zoznam vietkych neZiaducich uéin senych pri pouzivani
Protopyu sa nachadza v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.
Protopy by nemali pouzivat’ 'udia s hypersenzitivnou (alerglckou) k@iou na takrolimus alebo na
akékol'vek d’alsie zlozky lieku.
Vel'mi maly pocet pacientov malo pocas pouZzivania lieku rak akovmu koze, lymfém). Ziadne
spojenie s Protopyom sa nepreukézalo. Lekari si vSak toh a byt vedomi, a musia sa uistit, ze
liek sa pouZziva primerane a pacient je pocas lieCby sledova

Preco bol Protopy schvaleny?
Vybor pre lieky na humanne pouzitiec (CHMP @fodol, ze prinos Protopyu je vac¢Si nez riziko
pri liecbe miernych az zavaznych atopickych Q atitid u dospelych a deti starSich ako 2 roky, ktoré
nie st primerane citlivé alebo st netolerantné n&0bvyklé terapie. Vybor odporucil udelit’ pre Protopy
povolenie na uvedenie na trh. O$

DalSie informacie o Protopyu: Q
isia udelila pre Protopy povolenie na uvedenie na trh platné v

Dna 28. februdra 2002 Eurodps
celej Europske;j unii spolocn ellas Pharma GmbH. Povolenie na uvedenie na trh bolo obnovené

dna 11-2006. Q
Uplné znenie spré%@ sa nachadza tu.

Posl@hﬁtuallzacla tohto suboru: 09-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



