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PROTOPY

Resumen del EPAR para el puablico general

En el presente documento se resume el Informe Pablico Europeo de Evaluacién (E W@ﬁée
explica como la evaluacion del Comité de Medicamentos de Uso Humano, efectuada de

los estudios existentes, ha llevado a las recomendaciones sobre las condicion so del
medicamento.

Si desea mas informacion sobre su dolencia o el tratamiento de la misma, le ac@amos que lea
el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmagéutico. Si desea més
informacidn sobre el fundamento de las recomendaciones del Comité, ejamos que lea el
Debate cientifico (también incluido en el EPAR). *

AN
\Y

¢ Qué es Protopy? . /‘(@
Protopy es una pomada blanca o ligeramente amarillenta g \Q iene un 0,1 % o 0,03 % del principio
activo tacrolimus. O
¢Para qué se utiliza Protopy? \
Protopy se utiliza para tratar la dermatitis atd ccema, una erupcion rojiza y pruriginosa de la
piel; atdpica significa que esta relacionada con alergia) moderada o grave de los adultos que no
responden adecuadamente o que son into%tes a los tratamientos habituales. La dosis menor de
Protopy (0,03 %) puede usarse también @: ratar esta afeccion en nifios (2 afios 0 mas de edad) que

no responden adecuadamente o que s@n intolerantes a los tratamientos habituales.
Este medicamento Gnicamente podra diSpensarse con receta médica.

. C6mo se administra Pro \

Protopy debe ser prescrj r un médico con experiencia en el diagndstico y el tratamiento de la
dermatitis atdpica.
Protopy no debe u
las zonas de la
desaparicign

rSe de manera continua. La pomada debe aplicarse como una capa fina sobre
ctadas. Cada zona afectada debe tratarse con Protopy hasta que se produzca la
lesiones, debiéndose interrumpir entonces el tratamiento. Por lo general, se
observa en la semana siguiente al inicio del tratamiento; si no se consigue después de 2
semanas; edico debera considerar otras opciones terapéuticas.

Engpi solo debe usarse la dosis menor de Protopy, la del 0,03 %. El tratamiento debe iniciarse dos

C dia durante un méaximo de tres semanas. Posteriormente se debe reducir la frecuencia de la

a cién hasta la desaparicion de la lesion. Protopy no debe usarse en nifios de menos de 2 afios de
edad.

En adultos, el tratamiento debe iniciarse con Protopy al 0,1 % dos veces al dia y continuarse hasta la
eliminacion de las lesiones. Si es posible, se debe intentar reducir la frecuencia de aplicacion o utilizar
la dosis menor al ir mejorando la afeccion.

¢Como actla Protopy?

No se comprende ain del todo el modo exacto en que actla Protopy en la dermatitis atopica. Su
principio activo, el tacrolimus, es un inmunomodulador, lo que significa que actda sobre el sistema
inmunitario (las defensas naturales del organismo). El tacrolimus se emplea desde mediados de los
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afios 1990 para ayudar a prevenir el rechazo en los enfermos trasplantados (cuando el sistema
inmunitario ataca al 6rgano trasplantado). En la dermatitis atopica, una reaccion excesiva del sistema
inmunitario de la piel produce la inflamacién de ésta (picor, enrojecimiento, sequedad). El tacrolimus
calma al sistema inmunitario, lo que ayuda a aliviar la inflamacién cutanea y el picor.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado sobre Protopy?

La seguridad y eficacia de Protopy se han estudiado en mas de 13.500 pacientes que fueron tratados
con pomada de tacrolimus en ensayos clinicos. En los seis estudios clinicos principales intervinieron
1.202 adultos (mayores de 16 afios) y 1.535 nifios (de 2 a 16 afios de edad) y en ellos se compard
Protopy con un placebo (un tratamiento ficticio, la base de la pomada) o con un corticosteroide topico
habitualmente empleado para tratar el eccema (butirato de hidrocortisona en el adulto, acetato de
hidrocortisona en los nifios). El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la mejoria del c@&
al final del estudio (3 6 12 semanas), determinada mediante un sistema de puntuacion (el india
extension y gravedad del eccema modificado) que contempla todos los sintomas de la itis
atopica. En otro estudio se examiné también el uso de Protopy durante un periodo de h fios en
unos 800 pacientes.

¢ Que beneficios ha demostrado Protopy durante dichos estudios? Q

Protopy fue significativamente mas eficaz que cualquiera de los 2 preparados defhidrocortisona en la
obtencion de mejorias en el indice de la extension y gravedad del eccem icado, aunque también
produjo mas quemazon que la hidrocortisona. En el estudio mas @ , Protopy pudo usarse
repetidamente sin perder su eficacia. 0

¢ Cuales son los efectos secundarios de Protopy?

Los efectos secundarios mas frecuentes (observados en méa8de fLde cada 10 pacientes) son sensacion
de gquemazén y picor en el sitio de aplicacion. Consulte prospecto la descripcion completa de
todos los efectos secundarios observados con Protop
Protopy no debe utilizarse en personas que sean hi )s&p
otro de los componentes del medicamento. @
Un nimero muy pequefio de pacientes presenta ancer (cancer de piel, linfoma) mientras usaban el
medicamento. No se ha demostrado Wera ninguna relacién con Protopy Sin embargo, los

Sibles (alérgicas) al tacrolimus o a cualquier

médicos deben tenerlo presente y ase e de que el medicamento se use adecuadamente y de

controlar al paciente durante el tratanc)

¢En qué se basa la aprobacién@omercializacién de Protopy?

El Comité de Medicamento so Humano (CHMP) decidi6 que los beneficios de Protopy son
mayores que sus riesgos L@tratamiento de la dermatitis atdpica moderada o grave en adultos y
nifios de méas de 2 afi edad que no responden adecuadamente o que son intolerantes a los
tratamientos habituglésNEf consecuencia, recomendd que se aprobase la comercializacion de Protopy.

Mas informaci bre Protopy:

La Comisi® opea concedid una autorizacion de comercializacion de Protopy valida para toda la
Unidn a a Astellas Pharma GmbH el 28 de febrero de 2002. La autorizacién de

come@ cién se renovo el 11-2006.

completo del EPAR de Protopy puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 09-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



