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PROTOPY

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

L ]

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public As,

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiusobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pii

provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem zdravotnim stavu nebo lécbhe, pi’e“@pﬁbalové
agsée n

ky

informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lék tka. Blizsi
informace o tom, na zdkladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripyav d doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdv .

Co je Protopy?
Protopy je bild az lehce nazloutld mast, ktera obsahuje % nebo 0,03 % ucinné latky
takrolimus. L |

Na co se pripravek Protopy pouziva?

Protopy se pouziva pro lécbu stfedné zavaznégag Zavazné atopické dermatitidy(ekzému, svédivé,
zacervenalé vyrazky na kazi — atopicky zname@ souvisi s alergii) u dospélych, ktefi adekvatné
nereaguji na konvencni 1é¢bu. Pro 1é¢bu tohbtotenemocnéni u déti (od 2 let véku), které nedostatecné
reaguji na konvenéni 1é€bu nebo konyencéni ¥Ebu nesnaseji, mize byt pouzit také pripravek Protopy
s niz§im obsahem u¢inné latky (O,QS

Tento 1ék je dostupny pouze na lékw j€dpis.

dermatitidy.

Protopy by nemél b% zvan nepretrzité. Mast by méla byt aplikovana v tenké vrstve na postizené
oblasti pokozky. ostizena oblast je 1é¢ena ptipravkem Protopy az do doby, kdy je klize Cista
a lécba by pak yt zastavena. ZlepSeni je obvykle pozorovano béhem jednoho tydne od zahajeni
k zadnému zlepseni po 2 tydnech, 1ékai by mél zvazit vicero moznosti 1¢cby.

t pouZivan pouze piipravek s nejniz§im obsahem ucinné latky — Protopy 0,03 %.
vt zahajena aplikovanim pfipravku dvakrat denné po dobu az tii tydnti. Poté by mél

Jak se pripravek Protopy\potiziva?
Protopy by mél byt pfede:;’s ¢karem, ktery ma zkuSenosti s diagnostikovanim a lécbou atopické

U dospélych by méla byt 1écba zahajena pripravkem Protopy 0,1 % aplikovanym dvakrat denné
a méla by pokracovat do doby, nez bude ktize ¢ista. Po zlepSeni stavu by méli pacienti pokud mozno
aplikovat ptipravek méné Casto nebo pouzivat pfipravek s nizSim obsahem u¢inné latky.

Jak pripravek Protopy ptisobi?

Presny mechanismus ucinku pfipravku Protopy u atopické dermatitidy neni zatim dobfe znam.
Takrolimus, 1é¢iva latka v pfipravku Protopy, je imunomodulator, coz znamena, Ze ptisobi na imunitni
systém (pfirozenou obranyschopnost organismu). Takrolimus byl pouzivan od poloviny 90. let
20. stoleti jako podpora prevence odmitnuti transplantatu u pacientii (kdy imunitni systém ptlisobi proti
transplantovanému organu). U atopické dermatitidy vyvolava nadmérné reakce imunitniho systému
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pokozky kozni zanét (svédéni, zCervenani, suchost). Takrolimus tlumi imunitni systém a pomaha
zmirnit zanét ktize a svédéni.

Jak byl ptipravek Protopy zkouman?
Bezpecnost a uc¢innost pripravku Protopy byla hodnocena v klinickych studiich u vice nez
13 500 pacientd 1é¢enych masti obsahujici takrolimus. Sesti hlavnich klinickych studii se uéastnilo
1202 dospélych (pacientt starSich 16 let) a 1 535 déti (pacientti ve véku 2 az 16 let) a piipravek
Protopy byl srovnavan bud’ s placebem (lé€ba neucinnym piipravkem, mastovy zaklad), nebo
s lokalnim kortikosteroidem, ktery se ¢asto pouziva pii 1écbé ekzému (hydrokortison butyrat u
dospélych, hydrokortison acetat u déti). Hlavnim métitkem tcinnosti bylo zlepSeni ekzému na konci
studie (po 3 nebo 12 tydnech) pomoci bodovaciho systému (modifikovand oblast ekzému a index
zavaznosti), které sleduji vSechny pfiznaky atopické dermatitidy. Dalsi studie hodnotila uzivani
pripravku Protopy 800 pacienty az po dobu 4 let. ‘ b

Jaky prinos piipravku Protopy byl prokazan v pribéhu studii? @
Protopy byl vyznamné u¢innéjsi nez jakykoli z obou kortikosteroidi, co se tyce zlepéﬁ ifikované
oblasti ekzému a indexu zavaznosti, ackoli vyvolal vétsi paleni nez hydrokoﬂis@d uhodobé;jsi
studii mohl byt ptipravek Protopy pouzivan opakované bez ztraty i€innosti. K

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Protopy? .
Nejcastéjsimi vedlejsimi ucinky (u vice nez 1 pacienta z 10) jsou gleni a svédéni v misté
aplikace. Uplny seznam vedlejSich ucinkd hlasenych v souvislosti vkem Protopy je uveden

jinou slozku piipravku.
U velmi malého poctu pacientti se pii uzivani ptipravktyvyskytt karcinom (karcinom ktize, lymfom).
Souvislost s pfipravkem Protopy nebyla prokézénaﬁ 1 vSak musi byt této skutecnosti védomi

v ptibalovych informacich.
Ptipravek Protopy by neméli uzivat lidé s ptecitlivélosti (@a olimus nebo na jakoukoli

a musi zajistit vhodné pouzivani ptipravku a sledovafii paienta béhem 1écby.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Protopy sc
Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky (C ozhodl, Ze pii 1écbé stiedné zavazné az zavazné
atopické dermatitidy u dospélych a.dégi starsieh 2 let, ktefi adekvatné nereaguji na konvenéni 1é¢bu
nebo ktefi konvencni 1écbu nesnéét@uj i pfinosy pfipravku Protopy jeho rizika. Doporucil, aby

bylo piipravku Protopy udé€leno r 1 0 registraci.
DalSi informace o piipra otopy:
dnuti o registraci pripravku Protopy platné v celé Evropské unii

Evropska komise udéli
spolecnosti Astellasﬁ a GmbH dne 28. tnora 2002. Registrace ptipravku byla obnovena dne 11-
2006.

@ vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Protopy je k dispozici: zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2007.
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