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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Daivobet ja muut kauppanimet (kalsipotrioli-
/beetametasonigeeli ja -voide, 50 mikrogrammaa tai 0,5

mg/g)
Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan ladkevirasto on saanut Daivobet-lddkevalmisteen arvioinnin paatdkseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on tullut siihen tulokseen, etta Daivobetin maaraamista koskevia tietoja
on syyta yhtenaistaa Euroopan unionissa.

Mita Daivobet on?

Daivobetia kaytetdan psoriasiksen (sairauden, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia laiskid ihoon) hoitoon
aikuisilla. Sita on saatavana geelind ja voiteena, ja sita kaytetaan paikallisesti (levitetaan iholle).

Daivobet sisdltad kahta vaikuttavaa ainetta: kalsipotriolia ja beetametasonia. Kalsipotrioli, joka on D-
vitamiinista johdettu aine, vaikuttaa ihon reseptorien kautta ja ehkaisee psoriasikseen liittyvia
hilseilevia laiskia aiheuttavien solujen lisdantymisen. Beetametasoni on tulehdusladke, joka auttaa
vahentamaan psoriasikseen liittyvaa tulehdusta ja kutinaa.

Daivobetia on saatavana Euroopan unionissa myds kauppanimella Dovobet. Naita ladkkeita myyva
yhtié on Leo Pharmaceutical Products.

Miksi Daivobetia arvioitiin?

Daivobet-voide on saanut myyntiluvan joissakin jasenvaltioissa keskindisen tunnustamisen menettelyn
kautta ja joissakin jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen kautta. Daivobet-geeli on saanut
myyntiluvan hajautetun menettelyn kautta. Taman vuoksi valmisteyhteenvedoissa (SmPCs),
myyntipdallysmerkinnodissa ja pakkausselosteissa on eroavaisuuksia niiden maiden valilla, joissa naita
laakkeita myydaan.

Leo Pharmaceutical Products siirsi asian 10. maaliskuuta 2010 |aékevalmistekomitealle (CHMP)
Daivobetin myyntilupien yhtendistdmiseksi Euroopan unionissa.
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Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaitokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |aékevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtendistettava
koko Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta Daivobet-voide sopii kdytettavaksi plakkipsoriasiksen hoitoon
aikuisilla, kun paikallisesti annosteltavaa ladketta on mahdollista kayttaa. Daivobet-geeli on tarkoitettu
hiuspohjan psoriasiksen hoitoon tai kehon muissa osissa olevan lievan tai kohtalaisen
plakkipsoriasiksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Daivobetia levitetaan kerran vuorokaudessa psoriasiksen vaivaamille ihoalueille. Geelia tai voidetta saa
kayttaa vuorokauden aikana enintaan 15 grammaa. Suositeltu hoitoaika voiteella on nelja viikkoa.
Geelilla suositeltu hoitoaika on nelja viikkoa hiuspohjan psoriasiksessa ja kahdeksan viikkoa muissa
kuin hiuspohjan psoriasistapauksissa. Lisdhoitoa voidaan antaa ladkadrin valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Daivobetia ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) vaikuttaville aineille tai
muille Iddkevalmisteen ainesosille. Daivobetia ei saa kayttaa sellaisilla potilailla, joilla on punoittava ja
hilseileva tai markiva psoriasis. Sitd ei saa mydskaan antaa potilaille, joilla on epanormaali maara
kalsiumia veressa.

Laakevalmistekomitea yhtenaisti myods ihosairauksiin liittyvien vasta-aiheiden luettelon, johon kuuluvat
viruksen aiheuttamat ihovauriot, ihon sieni- tai bakteeri-infektiot, loisinfektiot seka tuberkuloosin tai
syfiliksen aiheuttamat iho-ongelmat . Téydellinen luettelo on yhtenaistetyssa valmisteyhteenvedossa.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtendisti myds muita valmisteyhteenvedon kohtia, muun muassa erityisia
varoituksia koskevat osat, raskautta ja imetystd koskevan osan seka haittavaikutukset.

Muutetut |dakareille ja potilaille tarkoitetut tiedot ovat saatavilla tasta.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 30. syyskuussa 2010.
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