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Ameluz (acidum aminolevulinicum)
Prehled pro pripravek Ameluz a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ameluz a k c¢emu se pouziva?

Pfipravek Ameluz je lécCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k [éCbé mirné az stfedné zavazné
aktinické keratdzy, coZ jsou kozni vyrlstky zplsobené vystavenim sluneénimu zafeni, které mohou
vést k nddorovému onemocnéni kiize. Piipravek Ameluz se rovnéz mize pouzivat k 1é¢bé& oblasti
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s poskozenim kuze zpusobenym sluncem s Cetnymi vyrustky aktinické keratdzy (plosné kancerizace).

PFipravek Ameluz se také mize pouzivat u dospélych k 1é¢bé urcitych typd bazoceluldrniho karcinomu
(typu nadorového onemocnéni kiize) v pfipadé&, Ze je nelze 1é&it chirurgicky.

Pripravek Ameluz obsahuje IéCivou latku kyselinu aminolevulovou.

Jak se pripravek Ameluz pouziva?

Pfipravek Ameluz je dostupny ve formé gelu uréeného k aplikaci na kGzi. Vydej 1é¢ivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis a mél by byt podavan pouze pod dohledem zdravotnického pracovnika,
ktery ma zkuSenosti s pouzivanim fotodynamické terapie, ktera k aktivaci lécivého pripravku vyzaduje
aplikaci zdroje svétla.

P¥ipravek Ameluz se aplikuje pfimo na koZni vyrlstky nebo loZiska nebo na celou postizenou oblast,
pricemz poté se klize 0zafi zdrojem svétla. Pri 1é¢bé vyristkl aktinické keratézy na obliceji a na kizi
vlasaté ¢asti hlavy mGze byt ptipravek Ameluz aktivovan vystavenim plnému dennimu svétlu nebo
lampé s ¢ervenym svétlem. PFi 1é¢bé vyristkd aktinické keratézy na jinych &astech téla nebo loZisek
bazocelularniho karcinomu musi byt pouzita lampa s ¢ervenym svétlem.

Vyristky aktinické keratézy Ize oetfit v prib&hu jednoho Ié¢ebného sezeni, v pFipadé loZisek
bazocelularniho karcinomu vSak budou zapotiebi dvé sezeni s odstupem pfiblizné jednoho tydne. Po
tfech mésicich je tfeba stav vyrlstkd nebo loZisek zkontrolovat a vedkeré pretrvavajici vyristky nebo
loziska znovu osetfit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ameluz naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.
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Jak pripravek Ameluz ptisobi?

PFi aplikaci pripravku Ameluz na abnormalni kozni vyristky nebo loZiska se 1é¢iva latka v pripravku
Ameluz, kyselina aminolevulovd, vstfebava burikami, ve kterych plsobi jako fotosenzitizujici latka
(latka, kterd se méni, pokud je vystavena svétlu uréité vinové délky). Pfi vystaveni postizené kiize
svétlu se fotosenzitizujici latka aktivuje, reaguje s kyslikem v burikach a vytvari vysoce reaktivni a
toxicky typ kysliku. Ten hubi buriky tim, Ze reaguje s jejich soucastmi, napf. proteiny a DNA, a niéi je.

Jaké prinosy pripravku Ameluz byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Ameluz byl pfi pouziti v rdmci fotodynamické terapie k |écbé aktinické keratézy nebo
bazocelularniho karcinomu ucinnéjsi nez placebo (nelcinny pfipravek) nebo srovnavaci IéCivy
pripravek. U¢inky pfipravku Ameluz byly zkoumany ve ¢tyfech hlavnich studiich u pacientd s aktinickou
keratézou a v jedné hlavni studii u pacientl s bazocelularnim karcinomem. V&echny studie zkoumaly,
zda po tfech mésicich od posledniho oSetfeni vymizely vSechny aktinické keratdézy nebo vSechna
loziska nadorového onemocnéni.

V prvni hlavni studii, do které bylo zatfazeno 571 pacient( s aktinickou keratézou na obli¢eji a na kQzi
vlasaté ¢asti hlavy, byl pfipravek Ameluz porovnavan s placebem a s pripravkem Metvix, coz je
pripravek obsahujici methyl-aminolevulinat, pouzivanymi spole¢né s ¢ervenym svétlem k jednomu
nebo dvéma lé¢ebnym sezenim. Aktinicka keratéza po 1é&bé vymizela u 78 % (194 z 248) pacientd
|é¢enych pripravkem Ameluz ve srovnani s 64 % (158 z 246) pacientl lé&enych piipravkem Metvix a
17 % (13 ze 76) pacientd lé¢enych placebem.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zaFazeno 122 pacient{ s aktinickou keratézou na obli¢eji a na kiZi
vlasaté ¢asti hlavy, byl pfipravek Ameluz porovnavan s placebem pouzivanym spolecné s ¢ervenym
svétlem k jednomu nebo dvéma léCebnym sezenim. Aktinicka keratdza po |écbé vymizela u 66 % (53
z 80) pacientl Ié¢enych pfipravkem Ameluz ve srovnani s 13 % (5 ze 40) pacientl |é¢enych placebem.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 87 pacientl s plo&nou kancerizaci na obli¢eji a na ¢ele nebo na
kGzi vlasaté &asti hlavy (oblasti s poskozenim kize zplsobenym sluncem s nékolika vyristky aktinické
keratdzy), byl pripravek Ameluz porovnavan s placebem pouzivanym spole¢né s ¢ervenym svétlem

k jednomu nebo dvéma lé¢ebnym sezenim. Onemocnéni vymizelo u 91 % (50 z 55) pacientl Ié&enych
pripravkem Ameluz ve srovnani s 22 % (7 z 32) pacient{ |é¢enych placebem.

Dalsi studie u 52 pacientl s aktinickou keratézou na obli¢eji a na k(zi vlasaté &asti hlavy zjistila, ze
pripravek Ameluz byl pfi pouZiti v kombinaci s dennim svétlem pfi vymizeni aktinické keratdzy
prinejmensim stejné Gcinny jako pfipravek Metvix.

Ve studii, do které bylo zafazeno 50 pacientl s mirnou az zavaznou aktinickou keratézou na trupu,
krku nebo konéetinach (nohach nebo rukach), byly pfipravek Ameluz a placebo aplikovany na kdZi
riznych ¢asti téla, pricemz poté nasledovalo vystaveni ¢ervenému svétlu. V oblastech lé¢enych
pripravkem Ameluz vymizelo v priméru 86 % vyrlstkd aktinické keratézy, pfi¢emz v oblasti [é¢ené
placebem to bylo 33 %.

V pripadé bazoceluldrniho karcinomu, ktery nelze |écit chirurgicky, byl pfipravek Ameluz zkouman

v jedné studii, do které bylo zafazeno 281 pacientd a v niZ byl pfipravek Ameluz porovnavan

s pfipravkem Metvix. Pfipravek Ameluz byl v této studii pfinejmensim stejné ucinny jako pfipravek
Metvix. LoZiska nddorového onemocnéni vymizela u 93 % (113 ze 121) pacientl Ié&enych piipravkem
Ameluz a u 92 % (101 ze 110) pacientl Ié¢enych srovnavacim pfipravkem.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ameluz?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ameluz (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté aplikace, véetné erytému (zarudnuti kGze), bolesti (véetné paleni), podrazdéni,
svédéni, edému (otoku), tvorby strupl, exfoliace (odlupovani kiize), ztvrdnuti kiize a parestezie
(pocitl, jako je necitlivost, brnéni, mravenéeni). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Ameluz
je uveden v pribalové informaci.

Pfipravek Ameluz se nesmi podavat osobam s precitlivélosti (alergii) na kyselinu aminolevulovou,
porfyriny, séju nebo arasidy nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku. Nesmi se pouzivat u
osob s porfyrii (neschopnosti odbouravat chemické latky zvané porfyriny) ani u osob s urcitymi
onemocnénimi klze zplsobenymi vystavenim svétiu nebo které se mohou zhorsit pfi vystaveni kiize
sluneénimu zafeni, jako je lupus erythematodes. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ameluz registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky dospéla k zavéru, Ze pFinosy |éCby pripravkem Ameluz
prevysuji malo Casté a prevazné mirné nezadouci ucinky a ze pripravek Ameluz je ucinnéjsi a ponékud
bezpecnéjsi nez standardni alternativni 1é¢ba. Agentura tedy dospéla k zavéru, ze prinosy pfipravku
Ameluz pFevy$uji jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ameluz?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Ameluz, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Ameluz priib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ameluz jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Ameluz

Pfipravku Ameluz bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. prosince 2011.

Dalsi informace o pripravku Ameluz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2020.
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