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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Daivobet

a souvisejicich ndzvu (calcipotriol/betamethason gel a
mast, 50 mikrogramu/0,5 mg na g)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila pfezkum pripravku Daivobet. Vybor pro humanni
IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné
sjednotit informace o predepisovani pfipravku Daivobet.

Co je Daivobet?

Daivobet se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl trpicich psoridzou (onemocnénim, které zplisobuje

gervena Supinata loZiska na kdzi). Je dostupny ve formé gelu a masti a pouziva se lokalné (nanesenim

na kzi).

Pripravek Daivobet obsahuje dvé IéCivé latky: calcipotriol a betametazon. Calcipotriol, latka odvozena
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z vitaminu D, pusobi prostfednictvim receptoru v kuzi a zabranuje mnozeni bunék, které zpusobuji

jez se vyskytuji u psoriazy.

Pripravek Daivobet je v EU k dispozici také pod obchodnim nazvem Dovobet. Tyto léCivé pripravky
uvadi na trh spolec¢nost Leo Pharmaceutical Products.

Proc byl pripravek Daivobet prezkoumavan?

Pripravek Daivobet mast byl v nékterych ¢lenskych statech schvalen prostrednictvim postupu
vzadjemného uznavani, zatimco v jinych statech na zaklad& vnitrostatnich postupl. Piipravek Diavobet
gel byl schvélen cestou decentralizovaného postupu. Z tohoto dlivodu existuji ve statech, kde jsou tyto
pfipravky na trhu, rozdily v souhrnech Gdajd o pfipravku, oznageni na obalu a v pfibalovych
informacich.

Dne 10. bfezna 2010 predlozila spole¢nost Leo Pharmaceutical Products pfipravek Daivobet vyboru
CHMP za Ucelem sjednoceni rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédkladé v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze pfipravek Daivobet mast je urcen k l1écbé plakové psoriazy

u dospélych v téch mistech, kde je mozné pouzit lokalni l1éCivy pFipravek. Pfipravek Daivobet gel je
urcen k lécbé psoridzy ve vlasové Casti hlavy nebo mirné az stfedné zdvazné psoridzy na jinych
Castech téla.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Pripravek Daivobet by mél byt aplikovan jednou denné na postizené oblasti kiize. B&hem jednoho dne
by nemélo byt aplikovano vice nez 15 g gelu nebo masti. Doporucena doba |IéCby pomoci masti je 4
tydny. Pro gel je doporucena doba lé&by 4 tydny u psoridzy ve vlasové &asti hlavy a 8 tydnd u psoriazy
v jiném mist&. Dal$i 1é¢ba mize byt podavana pod Iékarskym dohledem.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Daivobet by nemél byt pouzivan u pacientl, ktefi mohou byt precitlivéli (alergi¢ti) na lécivé
latky nebo na kteroukoli jinou slozku pFipravku. Pfipravek Daivobet nesmi byt pouzivan u pacientd,
ktefi maji nékteré druhy psoridzy, ktera je Cervend a olupujici se nebo naplnéna hnisem. Rovnéz nesmi
byt pouzivan u pacientl s abnormalnimi hladinami vapniku v krvi.

Vybor rovnéZ sjednotil seznam kontraindikaci tykajicich se koZnich projevl, véetné virovych 1ézi na
kdzi, mykotickych nebo bakteridlnich koZnich infekci, parazitarnich infekci a koZnich potiZi zplsobenych
tuberkuldzou nebo syfilis. Upiny seznam je uveden ve sjednoceném souhrnu tdajl o pfipravku.

Dalsi zmény

Vybor rovnéz sjednotil dalsi oddily souhrnu Gdaji o pfipravku, véetné oddill tykajicich se zvlastnich
upozornéni, t&hotenstvi a kojeni a nezadoucich Géinkd.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 30. zafi 2010.
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