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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)

PROTOPY
Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). ]
forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och n
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa blpacks \(mgar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga sl rna (ingar

ocksa i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP:s rekommendagO\@ ygger pa.

Vad ar Protopy? 5\()
Protopy &r en vit till svagt gulaktig salva som antingen innehalle N% eller 0,03 % av det aktiva
innehallsamnet takrolimus. Y b

Vad anvands Protopy till? ?E

Protopy anvands vid behandling av mattlig till svar atos@ ermatit (eksem, kliande réda hudutslag-

atopisk betyder att det &r kopplat till allergi) hos na som inte svarar pa eller tal vanliga
behandlingsformer. Den lagre styrkan av Protopy 0) kan under samma villkor ocksa anvandas

pa barn (2 ar eller dldre) som inte svarar pa elle nliga behandlingsformer.
Lakemedlet &r receptbelagt. . (\
Hur anvands Protopy? \{0'

Protopy far endast skrivas ut av,@e med erfarenhet fran diagnos och behandling av atopisk
dermatit.

Protopy far inte anvandas ut &ott. Salvan appliceras tunt pa de angripna hudomradena. Varje
angripet omrade behandla&)% Protopy tills huden &r frisk, da behandlingen avslutas. | allménhet kan

en forbattring synas eft ckas behandling och om ingen forbattring har skett inom tva veckor bor
behandlande lékare 'v%ga andra behandlingsalternativ

agre styrkan Protopy 0,03 % anvéandas. Behandlingen bor startas med tva
I upp till tre veckor. Darefter bor appliceringen reduceras till en gang om dagen
“Protopy far inte anvandas pa barn under 2 ars alder.

andlingen startas med Protopy 0,1 % tva ganger om dagen och behandlingen fortsatta
frisk. Om mojligt bor patienter anvanda férre appliceringar eller den lagre styrkan vid

P& barn far endas
appllcermgar pe

P& vuxna
tills hm%."
fo'rbéttaa :

Hur verkar Protopy?

Hur Protopy verkar exakt pa atopisk dermatit ar annu inte helt klarlagt. Takrolimus, det aktiva
innehallsamnet i Protopy, &r ett immunmodulerande medel, vilket betyder att den paverkar
immunsystemet (kroppens naturliga férsvar). Takrolimus har anvants sedan mitten av 1990-talet for
att forhindra avstotning pa patienter som genomgatt transplantation (nar immunsystemet attackerar det
transplanterade organet). Vid atopisk dermatit orsakar en 6éverreaktion hos hudens immunsystem
hudinflammation (klada, rodnad, torrhet). Takrolimus lugnar ned immunsystemet och lindrar
hudinflammationen och kladan.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Hur har Protopy undersokts?

Sékerheten och effektiviteten hos Protopy har undersokts pa fler an 13 500 patienter som behandlats
med takrolimussalva vid kliniska prévningar. De sex viktigaste kliniska provningarna gjordes pa 1 202
vuxna (6ver 16 ar) och 1 535 barn (fran 2-16 ars alder) och Protopy jamférdes antingen med placebo
(en verkningslds salva) eller med en topisk kortikosteroid som ofta anvands vid eksem
(hydrokortisonbutyrat pa vuxna och hydrokortisonacetat pa barn). Den viktigaste mateffekten var den
pavisade forbattringen av eksemet vid slutet av studien (3 eller 12 veckor) med ett podngsystem
(mEASI, modified Eczema Area and Severity Index) som undersoker alla symtom pa atopisk dermatit.
En annan studie har ocksa undersokt anvandningen av Protopy i upp till 4 ar pa ca 800 patienter.

Vilken nytta har Protopy visat vid studierna?

Protopy pavisade mycket storre effekt an de tva andra hydrokortisonpreparaten avseende forbattrat
MEASI &ven om det producerade mer sveda an hydrokortison. | den langre studien kunde P@y
anvandas upprepade ganger utan att forlora i effekt. ¢

Vilka ar riskerna med Protopy? Y ‘\‘\Q

De vanligaste biverkningarna (hos fler 4n 1 pa 10) &r upplevelse av sve (bth klada pa
appliceringsstéllet. Forteckningen Over samtliga biverkningar som rapporteraté@ rotopy finns i

bipacksedeln. Km

Protopy far inte anvandas av personer som ar 6verkansliga (allergiska), er krolimus eller nagon
annan ingrediens. 3;‘0

Ett mycket litet antal patienter har fatt cancer (hudcancer, lymfom) an de anvant lakemedlet. Inget
samband med Protopy har kunnat pavisas. Lakare maste emellerti uppmarksamma pa detta och
sikerstilla att lakemedlet anvands pé ett korrekt sétt och att patig kontrolleras under behandlingen.

Varfor har Protopy godkants? 6

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beslutade a@opys fordelar ar storre an dess risker vid
behandling av svar atopisk dermatit pa vuxna och barn“éver 2 ar, som inte svarar adekvat pa eller inte
tal konventionella behandlingsformer. De rekow@derade att Protopy skulle beviljas godké&nnande

for forsaljning. Q

Mera information om Protopy: X@

Den 28 februari 2002 beviljade Europeiska kommissionen Astellas Pharma GmbH ett godk&nnande
for forséljning av Protopy som i hela Europeiska unionen. Godkéannandet for forsaljning
forlangdes den 11-2006. ‘\

Det offentliga europeiska J‘fgﬂingsprotokollet EPAR finns har.

Denna sawattning aktualiserades senast i 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



