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EPAR - sammendrag for offentligheden

AN
Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (

Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Lagemidlers P)
vurdering af de gennemfarte undersggelser fgrte til, at man anbefalede at anven%& emidlet
som beskrevet nedenfor.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandhstgs kan du laese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eIIer{L potek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger pa grundlag af CHMP’s anbefalmger %Qa u lese den faglige
draftelse (der ligeledes er en del af EPAR). \‘

xO

Hvad er Protopy? 0
Protopy er en hvid til let gullig salve, der indeholder enten 0,1 %/ eller 0,03 % af det aktive stof
tacrolimus. K

Hvad anvendes Protopy til?

Protopy anvendes til behandling af moderat til s \ﬁv isk dermatitis (eksem, klgende rgdt udslet pa
huden — atopisk vil sige, at det er allergisk }1& hos voksne, der ikke responderer pa sedvanlig
behandling eller ikke kan tale denne. I den | tyrke (0,03 %) kan Protopy desuden bruges til
behandling af denne sygdom hos bgrn @ arsalderen), der ikke responderer pa sedvanlig
behandling eller ikke kan tale den \%

Laegemidlet udleveres kun efter rer&"

Hvordan anvendes Prot

Protopy bgar kun ordiner aeger med erfaring i diagnosticering og behandllng af atopisk dermatitis.
Protopy ber ikke anv @ leengere tid. Salven pafares i et tyndt lag pa de berarte hudomrader. Hvert
af de bergrte omrad@handles med Protopy, indtil huden er helet, hvorefter behandlingen bgr
ophgre. Szedvan an der ses en forbedring inden for den farste uge efter behandlingens start. Er
der ikke sket forbedring efter to uger, bar leegen overveje andre behandlingsmuligheder.

Til bgrn bg opy kun anvendes i den lave styrke (0,03 %). Ved indledning af behandlingen gives
leegemi o-gange dagligt i op til tre uger. Herefter pafares det kun en gang dagligt, indtil huden er
helet, Prétopy bar ikke anvendes til barn under 2 ar.

Hos voksne indledes behandlingen ned Protopy 0,1 % to gange dagligt og fortseetter, til huden er helet.
Efterhanden som tilstanden bedres, pafgres salven mindre ofte, eller der skiftes til den lave styrke.

Hvordan virker Protopy?

Det vides endnu ikke med ngjagtighed, hvordan Protopy virker mod atopisk dermatitis. Tacrolimus,
det aktive stof i Protopy, er et immunmodulerende stof, dvs. det har indvirkning pa immunsystemet
(kroppens naturlige forsvar). Tacrolimus er siden midten af 1990'erne blevet anvendt til at mindske
afstadningen hos transplantationspatienter (nar immunsystemet angriber det transplanterede organ).
Atopisk dermatitis er en overreaktion af hudens immunsystem, der fremkalder en betaendelsestilstand
(klge, radt udslet, ter hud). Tacrolimus demper immunsystemet, sa beteendelsen og klgen mindskes.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Hvordan er Protopy blevet undersggt?

Sikkerheden og virkningen af Protopy er undersggt hos over 13 500 patienter, der blev behandlet med
tacrolimus salve i kliniske undersggelser. De seks kliniske hovedundersggelser omfattede 1 202
voksne (over 16 ar) og 1 535 bgrn (i alderen 2 til 16 ar), og Protopy blev enten sammenlignet med
placebo (virkningslgs behandling i form af salvegrundlaget) eller med et binyrebarkhormon til lokal
brug, der ofte anvendes mod eksem (hydrocortisonbutyrat til voksne, hydrocortisonacetat til bgrn).
Som hovedmal for virkningen blev det registreret, hvor stor forbedring i eksemet der var sket ved
undersggelsens slutning (3 eller 12 uger). Til dette formal blev der anvendt et score-system (det
sakaldte Modified Eczema Area and Severity Index), hvor alle symptomer pa atopisk dermatitis tages i
betragtning. | endnu en undersggelse blev Protopy anvendt i op til 4 ar hos ca. 800 patienter.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Protopy?

Protopy var betydeligt mere effektivt end nogen af de to hydrocortisonpraparater til at forbedre
resultaterne i score-systemet, men fremkaldte i hgjere grad en breendende fornemmelse pa h d
hydrocortison. | den laengstvarende undersggelse kunne Protopy anvendes gentagne gang at

miste sin virkning. .\
N

Hvilken risiko er der forbundet med Protopy?

De hyppigste bivirkninger (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er en br, nde fornemmelse
og klge pa pafaringsstedet. Den fuldstendige liste over de indberettede bivipkfinger for Protopy
fremgar af indleegssedlen. .

Protopy bar ikke anvendes af patienter, der kan vare overfglsomme S@?ske) over for tacrolimus
eller andre af indholdsstofferne.

Et meget lille antal patienter har udviklet kraeft (hudkraeft eller | ), mens de fik legemidlet. Der
er ikke pavist nogen sammenhzang med Protopy. Lagen bar i rtid have dette for gje og sikre, at
legemidlet anvendes hensigtsmeessigt, og at patienten ove@ges under behandlingen.
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ar konkluderet, at fordelene ved Protopy er

Hvorfor er Protopy blevet godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CH
starre end risiciene til behandling af moderat ti r atopisk dermatitis hos voksne og bgrn over to ar,
der ikke responderer tilfredsstillende pa ell taler konventionelle behandlingsformer. Udvalget
anbefalede udstedelse af markedsferingsgiladelse for Protopy.

Andre oplysninger om Protopy:.\§E
Europa-Kommissionen udstedte N rkedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Protopy til Astellasé:ma GmbH den 28. februar 2002. Denne tilladelse blev fornyet den

11-2006. \

Den Europziske Oﬁ@qe Vurderingsrapport (EPAR) for Protopy kan ses i sin helhed her.

Det% mendrag blev sidst opdateret 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



