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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Zyclara
imikvimod

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zyclara. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zyclara.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Zyclara, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zyclara a na &o sa pouziva?

Liek Zyclara je krém, ktory sa pouziva na lieCbu aktinickej keratdzy na tvari a Castiach pokozky hlavy
bez vlasov. Aktinicka keratéza je predrakovinovy abnormalny rast koze, ktory vznika po prilis
intenzivnom vystaveni sIne¢nému svetlu. Liek Zyclara sa pouZziva na liecbu dospelych s normalnym
fungovanim imunitného systému (prirodzenej obrany organizmu) v pripade, ked' nemozno pouzit iné
druhy koznej lie¢by aktinickej keratdzy alebo si menej vhodné. Liek obsahuje Gcinnu latku imikvimod
so silou 3,75 % (100 mg krému obsahuje 3,75 mg imikvimodu).

Liek Zyclara je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze sa podoba tzv. referen¢nému lieku obsahujdcemu ta
istl uc¢innu latku, ale liek Zyclara je dostupny s inou silou. Referen¢nym liekom pre liek Zyclara je liek
Aldara, ktory obsahuje imikvimod so silou 5 %.

Ako sa liek Zyclara pouziva?

Liek Zyclara je k dispozicii vo forme 3,75 % krému v jednotlivych vreckach. Vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis.

Obsah jedného alebo dvoch vreciek lieku Zyclara sa nanaSa v tenkej vrstve na postihnuté oblasti tvare
alebo pokozky hlavy bez vlasov jedenkrat denne pred spanim. Krém ma pred umytim zostat na kozi
cell noc (asi osem hodin). Kazdodenna lie¢cba ma trvat dva tyzdne. Po lie¢be nasleduje dvojtyzdnova
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prestavka bez liecby a potom dalSia dvojtyzdnova liecba. Viac informécii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Odpoved pacienta na lie¢bu sa ma vyhodnotit osem tyzdriov po skondeni lie¢by a v pripade potreby
mozno zvazit tretiu dvojtyZzdfovu kdru. Ak sa aktinicka keratdza pri pouziti lieku Zyclara dostato¢ne
nezlepsi, treba vyskusat inu liecbu.

Ak sa aktinicka keratdza odstrani po dvoch dvojtyZzdfiovych kirach, ale nasledne sa vrati, mozno ju
lie¢it znova jednou alebo dvomi dvojtyzdriovymi lie€ebnymi kdrami, ak sa podaja po prestavke
trvajucej aspon 12 tyzdriov po prvej liecbe.

Akym sposobom liek Zyclara acinkuje?

U&inna latka krému Zyclara, imikvimod, je modifikator imunitnej odpovede. Znamena to, Ze na
vyvolanie ucinku vyuziva imunitny systém. Ked' sa imikvimod nanesie na koZu, lokalne p6sobi na
imunitny systém a vyvold uvolfiovanie cytokinov vratane interferdnu. Tieto latky pomahaju zabijat
abnormalne bunky v kozi, ktoré vedu ku keratéze.

Aké prinosy lieku Zyclara boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach zahffajlcich 479 pacientov s aktinickou keratézou na tvari a pokozke hlavy
sa preukazalo, zZe liek Zyclara je Ucinny pri odstraneni aktinickej keratozy z koze. V tychto studiach sa
dve davky lieku Zyclara (2,5 % a 3,75 %) porovnavali s placebom (zdanlivym liekom), pricom hlavhym
meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, u ktorych po liecbe Uplne zmizla aktinicka keratéza z koze. V
dvoch stadiach aktinicka keratdéza Uplne zmizla z koze u priblizne 36 % pacientov liecenych 3,75 %
krémom Zyclara v porovnani so 6 % pacientov lieCenych placebom. V pripade lieku Zyclara s nizSou
silou (2,5 %) sa pozorovala nizSia miera odstranenia aktinickej keratézy ako v pripade sily 3,75 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zyclara?

U vacsiny pacientov pouzivajucich liek Zyclara sa vyskytli vedlajsie ucinky na kozi, kde sa liek nanasal
(najcastejsie zalervenanie, tvorba krust, suchost a olupovanie koze). V pripade asi 11 % pacientov v
$tudidch s liekom Zyclara bolo potrebné prerusit lie¢bu v ddsledku tohto druhu vedlajsieho ucinku na
kozu. Nahlasené boli aj niektoré dalSie vedlajsie Ucinky vratane bolesti hlavy a Unavy. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zyclara a zoznam vietkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zyclara povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze sa preukazala ucinnost 3,75 % krému Zyclara pri
odstraneni aktinickej keratézy z koze a ze jeho pouzivanie nevyvolalo vyznamné obavy tykajlce sa
bezpecnosti. Liecba liekom Zyclara ma vyhodu v tom, Ze sa lahsSie dodrziava ako lie¢ba liekom Aldara,
kedZe jej rezim davkovania je jednoduchsi. Jeho niZ$ia sila okrem toho umozfiuje pouzivat ho na
vacsich oblastiach kozZe a liecit tak vacsiu Cast postihnutej koze.

Agentuira preto rozhodla, Ze prinosy lieku Zyclara su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a
odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zyclara?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zyclara boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zyclara

Dria 23. augusta 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zyclara na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zyclara sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Zyclara, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 12-2017
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