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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Vaniga
eflornitin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vaniqa. Vysvetluje, akym
spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportiéaniam, ako pouzivat liek
Vaniga.

€o je liek Vaniqa?

Vaniqa je biely krém s obsahom ucinnej latky eflornitin (115 mg).

Na cCo sa liek Vaniqa pouziva?

Liek Vaniga sa pouziva na liec¢ba hirzutizmu na tvari Zien n. Facialny hirzutizmus je nadmerny rast

chlpov na tvari, casto podobny muzskému ochlpeniu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Vaniga pouziva?

Liek Vaniga sa nandsa ¢istl a suchu postihnut( ¢ast tvare a pod bradou dvakrat denne (s aspori
osemhodinovym odstupom). Krém sa nanaSa v tenkej vrstve a dékladne sa vtiera. ZlepSenie by sa
malo prejavit do dsmich tyzdfiov od zaciatku lie¢by. Na udrzanie lie¢ebnych Géinkov a na pripadné
dalSie zlepsSenie je potrebna nepretrzita liecba. Ak sa po Styroch mesiacoch od zaciatku liecby
nepreukaze zlepsenie, liek Vaniga by sa mal prestat pouzivat. Niekedy je nutné, aby pacientky lie¢ené
liekom Vaniga nadalej pouzivali na odstrafiovanie chlpov aj iné prostriedky (vytrhavanie, holenie).
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Akym sposobom liek Vaniqa ucinkuje?

U¢inna latka lieku Vaniqga, eflornitin, blokuje pdsobenie enzymu nazyvaného dekarboxylaza ornitinu.
Tento enzym sa nachadza v cibulke vlasového vacku, kde riadi rast viasu. Ked' sa &innost enzymu
zablokuje, rast chlpov sa spomali.

Ako bol liek Vaniga skumany?

Liek Vaniga sa skumal v dvoch klinickych skisSkach s 596 zenami, ktoré pouzivali krém Vaniqua alebo
placebo (zdanlivy liek, v tomto pripade krém bez obsahu ucinnej latky) po dobu najviac 24 tyzdriov.
Ucinnost lie¢by posudzoval na konci $tidie lekar, ktory ohodnotil hirzutizmus po 48 hodinach od
oholenia postihnutych Casti tvare a pod bradou ako ,Ziaden/takmer ziaden", ,znacné zlepsenie",
»zlepSenie“ alebo ,,Ziadne zlep3enie/zhor3enie“.

Aky prinos preukazal liek Vaniga v tychto stadiach?

Zlepsenie stavu sa preukazalo najskér po 6smich tyzdnoch od zaciatku liecby. V obidvoch stadiach bolo
pozorované vyrazné zlepSenie pri pouzivani lieku Vaniga v porovnani s placebom. Po zluceni vysledkov
sa u 35 % zien, ktoré pouzivali liek Vaniqa, preukazal Uspesny vysledok liecby (hodnoteny ako
»Ziaden/takmer Ziaden" alebo ,znacné zlepsenie“) v porovnani s 9 % Zien, ktoré boli liecebné placebom.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Vaniqga?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Vaniga (pozorovany u viac ako 1 pacientky z 10) je akné. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vaniga sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Vaniga by nemali pouzivat osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na eflornitin alebo na ind
zlozku lieku.

Preco bol liek Vaniqua povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Vaniga je vacsi nez rizika spojené s jeho pouZivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Vaniga:

Dna 20. marca 2001 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vaniqua na trh platné v celej
Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je ¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Plavix sa nachadza na webovej stranke agentiry
EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Vaniga, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.
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