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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Mirvaso. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Mirvaso
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Mirvaso, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Mirvaso a k cemu se pouziva?

Mirvaso je lécivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku brimonidin tartarat. Pouziva se k 1é¢bé
erytému v obli¢eji (z&ervendni kize obli¢eje) u dospélych s rosaceou, dlouhodobym onemocnénim
kdze, které Easto zplsobuje pocity horka a z&ervenani.

Ve

Jak se pripravek Mirvaso pouziva?

Pfipravek Mirvaso je k dispozici ve formé gelu (3 mg/g) a jeho vydej je vazan na lékafsky predpis.
Pripravek Mirvaso by se mél pouzivat pouze na obli¢ej. Malé mnozstvi gelu (pfiblizné o velikosti
hrasku) se aplikuje jednou denné v tenké vrstvé na Celo, bradu, nos a tvare. Dané oblasti by mély pred
aplikaci jinych krém{ nebo kosmetickych pFipravkd zaschnout. Podrobné informace jsou uvedeny

v pfibalové informaci.

Jak pripravek Mirvaso plisobi?

Rosacea je onemocnéni kiize postihujici zejména obli¢ej. Mezi symptomy patfi epizody z&ervenani,
které jsou spojovany s rozsifenim malych krevnich cév v obli¢eji, jez zvysuje pritok krve touto oblasti.
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Lé&iva latka pFipravku Mirvaso, brimonidin tartarat, plsobi tak, e se vaZe na tzv. alfa,-adrenergni
receptory na burikach krevnich cév kiize a aktivuje je. To zplsobuje zlZeni t&chto krevnich cév, coz
snizuje pratok krve obli¢ejem, a tedy vede k Ustupu z&ervenani.

Jaké prFinosy pripravku Mirvaso byly prokazany v prabéhu studii?

Pfipravek Mirvaso byl hodnocen ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 553
pacientl s mirnym aZ zavaznym zarudnutim obli¢eje zplsobenym rosaceou. Obé& studie porovnavaly
piipravek Mirvaso s placebem (neG&innym gelem) po dobu &tyF tydnd 1é¢by. Hlavnim méfitkem
G¢innosti byl podil pacient(, u kterych bylo dosaZeno vyznamného Ustupu z&ervenani obli¢eje

v rGznych ¢asovych bodech (3, 6, 9 a 12 hodin) ve dnech 1, 15 a 29 po zacatku 1écby.

Obé studie prokazaly, Ze pfipravek Mirvaso aplikovany jednou denné byl pfi snizovani zarudnuti
obli¢eje u téchto pacientd G¢innéjsi nez placebo.

e V prvni studii do$lo v den 1 po 3 hodinach po podani pfipravku Mirvaso k Ustupu zarudnuti obli¢eje
u 16,3 % (21 ze 129) pacientd oproti 3,1 % (4 ze 131) pacientd u placeba. U¢inky se déle udrzely
po dobu 12 hodin po aplikaci, ackoli po 6 hodinach zacaly ustupovat. V den 29 vykazovalo po 3
hodinach po aplikaci pfipravku Mirvaso Ustup zarudnuti obli¢eje 31,5 % (40 ze 127) pacientd,
pri¢emz odpovéd u placeba mélo 10,9 % (14 ze 128) pacientd.

eV druhé studii vykazovalo po 3 hodinach po podani pfipravku Mirvaso v den 1 Ustup zarudnuti
obliceje 19,6 % (29 ze 148) pacientl oproti 0 % (zadny pacient ze 145) u placeba. Uinky se
rovnéz udrzely po dobu 12 hodin po aplikaci a zacaly ustupovat po 6 hodinach. V den 29
vykazovalo po 3 hodinach po aplikaci pfipravku Mirvaso Ustup zarudnuti oblic¢eje 25,4 % (36 ze
142) pacientl, pfi¢emz odpovéd u placeba mélo 9,2 % (13 ze 142) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mirvaso?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Mirvaso (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze
100), které maji obvykle mirnou az stfedni zavaznost, jsou erytém (zarudnuti), pruritus (svédeéni),
pocit horka a paleni kiize. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hlddenych v souvislosti s pFipravkem
Mirvaso je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Mirvaso se nesmi uzivat u déti mladgich 2 let nebo u pacientl, kterym jsou podéavany jiné
|éCivé prFipravky, napf. inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo néktera antidepresiva. Pripravek
Mirvaso se nesmi pouzivat u déti ¢i dospivajicich ve véku od 2 do 18 let. Upiny seznam omezeni je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Mirvaso schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Mirvaso prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze
ptipravek Mirvaso zlepsuje u pacientl s rosaceou z&ervenani obli¢eje. Co se tyée bezpeénosti, vybor
CHMP konstatoval, Zze bezpecnostni profil pfipravku je pfijatelny, protoze vétsina hlasenych
nezadoucich G¢ink{ se objevuje lokalné (na kdzi) a tyto ucinky jsou podobné bézné pozorovanym
nezadoucim udinkdm jinych na kGzi aplikovanych 1é¢ivych pripravkl proti rosacee.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Mirvaso?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Mirvaso byl vypracovan plén fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace pFipravku Mirvaso
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pfripravku Mirvaso

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Mirvaso platné v celé Evropské unii dne
21. dnora 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Mirvaso je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Mirvaso naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002642/WC500162198.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
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