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Povzetek EPAR za javnost

Protopic
takrolimus

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Protopic. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Protopic, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Protopic?
Zdravilo Protopic je mazilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino takrolimus (0,1 % in 0,03 %).
Za kaj se zdravilo Protopic uporablja?

Zdravilo Protopic se uporablja za zdravljenje izbruhov (ponovitve ali poslabsanja) zmernega do hudega
atopi¢nega dermatitisa (ekcema, srbecCega koZnega izpuscaja s pordelostjo). ,Atopi¢en" pomeni, da je
dermatitis povezan z alergijo. Zdravilo Protopic se uporablja pri bolnikih, starih dve leti ali ve¢, ki se na
obicajna zdravljenja, kot je uporaba lokalnih kortikosteroidov, ne odzivajo ustrezno ali jih ne
prenasajo.

Zdravilo se lahko uporablja tudi za preprecevanje ponovnih izbruhov bolezni ali podaljsanje ¢asa, ko
bolniki nimajo izbruhov. V okviru vzdrzevalnega zdravljenja se uporablja pri bolnikih, ki so obi¢ajno
imeli stiri ali ve¢ ponovnih izbruhov na leto in ki so se odzvali na zacetno zdravljenje z zdravilom
Protopic dvakrat na dan Sest tednov zapored.

Medtem ko se lahko zdravilo Protopic v odmerku 0,03 % uporablja pri vseh bolnikih, starejsih od dveh
let, se lahko v odmerku 0,1 % uporablja samo pri odraslih in mladostnikih, starejSih od 16 let.

Izdaja zdravila je le na recept.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako se zdravilo Protopic uporablja?

Zdravilo Protopic lahko predpise zdravnik, ki imajo izkuSnje s postavljanjem diagnoze in zdravljenjem
atopi¢nega dermatitisa. Na koZo je treba nanesti tanko plast mazila.

Zdravilo Protopic se pri ponovnih izbruhih lahko uporablja za kratkoroc¢no in dolgorocno zdravljenje z
vmesnimi presledki, pri dolgoro¢nem zdravljenju pa se ne sme uporabljati neprenehoma. Zdravljenje z
zdravilom Protopic je treba zaceti takoj, ko se pojavijo simptomi. Vsak prizadeti predel koze je treba z
zdravilom Protopic namazati dvakrat na dan, dokler spremembe na koZi ne izginejo. IzboljSanje je
praviloma opazno v enem tednu po zacetku zdravljenja. Ce po dveh tednih zdravljenja ni znakov
izboljSanja, mora zdravnik pretehtati druge moznosti zdravljenja. Pri otrocih je treba zdravilo Protopic
0,03 % uporabljati dvakrat na dan do tri tedne, preden se pogostost jemanja zmanjsa na odmerek
enkrat na dan. Pri odraslih je treba zdravilo Protopic, 0,1 % v zacetku nanasati dvakrat na dan, vendar
naj bolniki po izboljSanju stanja zdravilo uporabljajo redkeje ali uporabljajo zdravilo z manjso jakostjo
(0,03 %).

Ce se zdravilo Protopic uporablja za vzdrzevalno zdravljenje, ga je treba dvakrat na teden nanesti na
tiste predele koze, ki jih bolezen obic¢ajno prizadene. Ce se pojavijo znaki ponovnega izbruha bolezni,
je treba zdravljenje nadaljevati dvakrat na dan, kot je navedeno zgoraj. Zdravnik mora po enem letu
pretehtati, ali je treba vzdrZevalno zdravljenje nadaljevati. Pri otrocih je treba zdravljenje prekiniti, da
lahko zdravnik ugotovi, ali je nadaljnje zdravljenje potrebno.

Kako zdravilo Protopic deluje?

Nacin delovanja zdravila Protopic pri atopicnem dermatitisu Se ni popolnoma znan. Zdravilna
ucinkovina zdravila Protopic, takrolimus, je imunomodulator. To pomeni, da deluje na imunski sistem
(naravne obrambne mehanizme telesa). Takrolimus se od sredine devetdesetih let prejSnjega stoletja
uporablja za preprecCevanje zavrnitve presadka pri bolnikih po presaditvi (ko imunski sistem napade
presajeni organ). Pri atopicnem dermatitisu ¢ezmerna reakcija imunskega sistema koze povzroci njeno
vnetje (srbenje, pordelost in izsuSenost). Takrolimus umiri dejavnost imunskega sistema, kar olajsa
vnetje koze in srbenje.

Kako je bilo zdravilo Protopic raziskano?

Uporabo zdravila Protopic za zdravljenje izbruhov bolezni so raziskovali v Sestih glavnih Studijah, v
katere sta bila vkljucena 1 202 bolnika, stara vec kot 16 let, in 1 535 bolnikov, starih od dveh do 16
let. Zdravilo Protopic so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne uinkovine) ali
hidrokortizonom (kortikosteroidom, ki se pogosto uporablja za zdravljenje ekcemov). Glavho merilo
ucinkovitosti je bilo izboljSanje ekcema na koncu Studije po treh ali 12 tednih na podlagi sistema
tockovanja, ki zajema vse simptome atopi¢nega dermatitisa. V drugi Studiji, ki je trajala do Stiri leta,
so pri 800 bolnikih proucili ponavljajoco se uporabo zdravila Protopic.

Vzdrzevalno zdravljenje z zdravilom Protopic so raziskali v dveh glavnih studijah, v katerih je bilo
vkljucenih 224 bolnikov, starejsih od 16 let, in 250 bolnikov, starih od dveh do 15 let. Vsi bolniki so
imeli atopicni dermatitis, ki se je odzval na najvec Sesttedensko predhodno zdravljenje z zdravilom
Protopic. V Studijah so dvakrat tedensko uporabo zdravila Protopic primerjali s placebom, Ceprav sta
lahko obe skupini bolnikov ob ponovnih izbruhih bolezni uporabili zdravilo Protopic. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo Stevilo ponovnih izbruhov bolezni pri bolnikih v enem letu.
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Kaksne koristi je zdravilo Protopic izkazalo med studijami?

Pri zdravljenju izbruhov atopi¢nega dermatitisa je bilo zdravilo Protopic pri izboljSanju simptomov sicer
ucinkovitejSe od hidrokortizona, vendar je povzrocilo tudi bolj peko¢ obcutek kot hidrokortizon. V daljsi
Studiji so zdravilo Protopic uporabljali veCkrat brez zmanjsanja ucinkovitosti.

Pri vzdrzevalnem zdravljenju je bilo zdravilo Protopic pri zmanjsSanju izbruhov bolezni ucinkovitejse od
placeba. V obeh Studijah je pri bolnikih z zmerno do hudo obliko bolezni, ki so uporabljali zdravilo
Protopic, ta povpre¢no ponovno izbruhnila enkrat na leto, v primerjavi s tremi ponovitvami pri bolnikih,
ki so uporabljali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Protopic?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Protopic (opaZzena pri vec kot 1 bolniku od 10) sta pekoc
obcutek in srbenje na mestu nanosa. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Protopic, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Protopic ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)

takrolimus, katero koli drugo sestavino zdravila ali makrolide.

Zakaj je bilo zdravilo Protopic odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Protopic vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Protopic:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Protopic, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 28. februarja 2002.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Protopic je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Protopic preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2011.
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