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Kokkuvodte uldsusele

Mirvaso
brimonidiin

See on ravimi Mirvaso Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Mirvaso kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Mirvaso kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Mirvaso ja milleks seda kasutatakse?

Mirvaso on ravim, mis sisaldab toimeainena brimonidiintartraati. Seda kasutatakse naoeriteemi
(ndonaha punetus) raviks rosaatseaga taiskasvanutel. Rosaatsea on pikaajaline nahahaigus, mis
pbhjustab sageli punastamist ja punetust.

Kuidas Mirvasot kasutatakse?

Mirvaso on muugil geelina (3 mg/g) ja see on retseptiravim. Mirvasot tohib kanda ainult ndonahale.
Vaike (hernetera suurune) kogus geeli kantakse laubale, I6uale, ninale ja pdskedele 6hukese kihina Uks
kord paevas. Neil piirkondadel tuleb lasta kuivada enne muude kreemide voi kosmeetika pealekandmist.
Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Mirvaso toimib?

Rosaatsea on nahahaigus, mis m&jutab peamiselt nagu. Simptomite hulka kuuluvad punetusepisoodid,
mida on seostatud véikeste veresoonte laienemisega ndonahas, mis suurendab verevoolu sellesse
piirkonda.

Mirvaso toimeaine brimonidiintartraat kinnitub alfa,-adrenergilistele retseptoritele naha veresoonte
rakkudel ja aktiveerib neid. See pdhjustab veresoonte ahenemist, mis vahendab ndo verevoolu ja
seega vaheneb ka punetus.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Mirvaso kasulikkus?

Mirvasot on hinnatud kahes pdhiuuringus, milles osales kokku 553 rosaatsea pdhjustatud médduka voi
raske ndopunetusega patsienti. M8lemas uuringus vorreldi Mirvasot neljanadalase ravi jooksul
platseeboga (néiv ravim). Efektiivsuse pbhindaitaja oli patsientide protsent, kes saavutasid ndopunetuse
olulise vdhenemise erinevatel ajahetkedel (3, 6, 9 ja 12 tunni pérast) 1., 15. ja 29. ravipaeval.

Mdlemad uuringud néitasid, et Uks kord 66paevas manustatud Mirvaso oli ndopunetuse vahendamisel
platseebost efektiivsem.

e Esimeses uuringus oli 1. pdeval patsientide protsent, kelle ndopunetus oli vahenenud 3 tundi péarast
manustamist, 16,3% (21 patsienti 129st) Mirvaso puhul vdrreldes 3,1%ga (4 patsienti 131st)
platseebo puhul. Toime pisis 12 tundi parast manustamist, kuigi see hakkas nérgenema 6 tunni
moddudes. 29. paeval esines 31,5% (40 patsienti 127st) patsientidest ndopunetuse vahenemine
3 tundi parast Mirvaso manustamist vorreldes 10,9%ga (14 patsienti 128st) platseebo puhul.

e Teises uuringus oli 1. péeval patsientide protsent, kelle naopunetus oli vdhenenud 3 tundi parast
manustamist, 19,6% (29 patsienti 148st) Mirvaso puhul vdrreldes 0%ga (mitte Uhtki patsienti
145st) platseebo puhul. Toime pusis samuti 12 tundi parast manustamist ja hakkas vahenema
6 tunni moéoddudes. 29. paeval esines 25,4% (36 patsienti 142st) patsientidest ndopunetuse
vahenemine 3 tundi parast Mirvaso manustamist vorreldes 9,2%ga (13 patsienti 142st) platseebo
puhul.

Mis riskid Mirvasoga kaasnevad?

Mirvaso kdige sagedamad kdrvalndhud (vBivad esineda enam kui 1 patsiendil 100st), mis on tavaliselt
kerged kuni mddduka raskusastmega, on ertiteem (punetus), pruritus (kihelus), punastamine ja naha
pbletustunne. Mirvaso kohta teatatud kérvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Mirvasot ei tohi kasutada alla 2aastastel lastel v0i patsientidel, kes saavad muid ravimeid, naiteks
monoaminooksitdaasi (MAQ) inhibiitoreid vdi teatud antidepressante. Mirvasot ei tohi kasutada lastel ja
noorukitel vanuses 2—18 aastat. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Mirvaso heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Mirvaso kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee jareldas, et Mirvaso
vahendab rosaatseaga patsientidel ndopunetust. Ohutuse osas vottis inimravimite komitee teadmiseks,
et ohutusprofiil on vastuvdetav, sest enamik teatatud kdrvalnahtudest esinesid paikselt (nahal) ja on
sarnased nendega, mida tavaliselt tdheldatakse teiste nahale manustatavate rosaatsea ravimite puhul.

Mis meetmed voetakse, et tagada Mirvaso ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Mirvaso véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Mirvaso omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002642/WC500162198.pdf

Muu teave Mirvaso kohta

Euroopa Komisjon andis Mirvaso muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
21. Veebruaril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Mirvaso kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Mirvasoga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi pédrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
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