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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Vaniga
eflornitin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Vaniqa. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&dnnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvéndas.

Vad ar Vaniqga?
Vaniga ar en vit krdm som innehaller 11,5 procent av den aktiva substansen eflornitin (115 mg).
Vad anvands Vaniqga for?

Vaniga anvands for behandling av hirsutism i ansiktet hos kvinnor. Hirsutism i ansiktet ar kraftig
beharing i ansiktet med grovt har, ofta i ett manligt monster.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Vaniga?

Vaniga appliceras pa rena och torra drabbade omraden i ansiktet och under hakan tva ganger om
dagen (med minst atta timmars mellanrum). Det appliceras i ett tunt lager och gnids in grundligt.
Forbattringar av tillstAndet kan ses inom atta veckor efter det att behandlingen paborjades. Fortsatt
behandling kravs for att de gynnsamma effekterna ska halla i sig och kanske ytterligare forbattras.
Behandling med Vaniga ska avbrytas om inga forbattringar ses inom fyra manader efter det att
behandlingen inleddes. Kvinnor som anvander Vaniga kan behéva fortsatta att anvanda andra medel
for att ta bort har (plockning, rakning).
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Hur verkar Vaniqa?

Den aktiva substansen i Vaniga, eflornitin, verkar genom att blockera verkan av ett enzym som kallas
ornitindekarboxylas. Detta enzym finns i harsacken dar det kontrollerar hartillvaxten. Nar detta enzym
blockeras sker hartillvaxten langsammare.

Hur har Vaniqas effekt undersokts?

Vaniga har undersokts i tva kliniska studier med 596 kvinnor som behandlades i upp till 24 veckor med
Vaniqga eller placebo (overksam behandling, i detta fall kramen utan den aktiva substansen). Effekten
av behandlingen beddémdes i slutet av studien av l&karen, som graderade hirsutismen

som ”harlos/nastan harlos”, "markerad forbattring”, “forbattring” eller “ingen forbattring/samre”, 48
timmar efter det att kvinnorna hade rakat det behandlade omradet i ansiktet och under hakan.

Vilken nytta har Vaniqa visat vid studierna?

Forbattring sags sa tidigt som atta veckor efter behandlingens borjan. | bada studierna observerades
omfattande forbattringar med Vaniqa jamfért med placebo. N&r resultaten slogs samman visades ett
positivt resultat (graderat som “harlés/nastan harlés” eller markerad forbattring”) hos 35 procent av
kvinnorna som behandlats med Vaniqa jamfért med 9 procent for dem som behandlats med placebo.

Vilka ar riskerna med Vaniga?

Den vanligaste biverkningen (upptréder hos fler &n 1 av 10 patienter) ar akne. Forteckningen 6ver
samtliga biverkningar som rapporterats for Vaniqa finns i bipacksedeln.

Vaniga ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot eflornitin eller nagot annat
innehallsamne.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Vaniga?

CHMP fann att fordelarna med Vaniqga ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Vaniga skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Vaniga

Dem 20 mars 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Vaniga som
galler i hela Europeiska unionen. Godk&nnandet for forsaljning géller utan tidsbegransning.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats under ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Vaniqa finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 04-2013.
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