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Ameluz (5-aminolevulinatna kiselina)
Pregled informacija o lijeku Ameluz i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ameluz i za $to se koristi?

Ameluz je lijek koji se koristi u odraslih osoba za lijeCenje blagih do umjerenih aktinickih keratoza,
izraslina na kozi uzrokovanih izlaganjem suncevoj svjetlosti koje mogu dovesti do pojave raka koze.
MozZe se koristiti i za lijeCenje podrucja koZe oStecene uslijed izlaganja suncu s viSestrukim aktini¢kim
keratozama (pocetna zlo¢udna transformacija).

Ameluz se moze koristiti u odraslih osoba i za lijeCenje odredenih vrsta raka bazalnih stanica (vrste
raka koze) koji se ne moze odstraniti kirurSkim zahvatom.

Ameluz sadrzi djelatnu tvar 5-aminolevulinatnu kiselinu.
Kako se Ameluz primjenjuje?

Lijek Ameluz dostupan je u obliku gela koji se nanosi na kozu. Izdaje se samo na recept, a treba ga
primjenjivati iskljucivo pod nadzorom zdravstvenog radnika s iskustvom u primjeni fotodinamicke
terapije, koja ukljucuje primjenu izvora svjetlosti radi aktiviranja lijeka.

Ameluz se nanosi izravno na izrasline ili lezije na koZi ili na cijelo zahvaceno podrucje te se koza zatim
ozracuje izvorom svijetlosti. Kod lijeCenja aktinicke keratoze na licu i vlasiStu Ameluz se moze aktivirati
izlaganjem jakom danjem svijetlu ili izvoru crvene svijetlosti. Kada se lijeCe aktinicke keratoze na
drugim dijelovima tijela ili lezije karcinoma bazalnih stanica, mora se upotrebljavati izvor crvenog
svjetla.

Jednostruke ili viSestruke aktinicke keratoze mogu se lijeciti jednokratno, dok su za lijecenje lezija raka
bazalnih stanica potrebne dvije terapije u razmaku od otprilike tjedan dana. Stanje izraslina ili lezija
potrebno je pratiti sljedeca tri mjeseca nakon lijeCenja te je preostale izrasline ili lezije potrebno
ponovno lijediti.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Ameluz procitajte u uputi o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Ameluz?

Nakon Sto se Ameluz nanese na abnormalne izrasline ili lezije na kozi, stanice apsorbiraju djelatnu tvar
u lijeku, 5-aminolevulinatnu kiselinu, koja u njima djeluje kao fotosenzitivni agens (tvar koja se
mijenja pri izlaganju svjetlosti odredene valne duzine). Nakon izlaganja zahvacene koze svjetlosti,
aktivira se fotosenzitivni agens koji reagira s kisikom u stanicama i stvara vrlo reaktivnu i toksi¢nu
vrstu kisika. Stanice odumiru uslijed tog reaktivnog djelovanja koje unistava njihove sastavne
elemente kao Sto su bjelancevine i DNK.

Koje su koristi lijeka Ameluz utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Ameluz pokazao se ucinkovitijim od placeba (prividnog lijeCenja) i usporednog lijeka pri primjeni
u fotodinamickoj terapiji za lijeCenje aktinicke keratoze ili raka bazalnih stanica. Udinci lijeka Ameluz
ispitani su u pet glavnih ispitivanja medu bolesnicima s aktinickom keratozom te u jednom glavnom
ispitivanju u bolesnika s rakom bazalnih stanica. U svim je ispitivanjima mjereno jesu li sve aktinicke
keratoze ili lezije raka nestale tri mjeseca nakon zadnje terapije.

U prvom glavnom ispitivanju kojim je bio obuhvaéen 571 bolesnik s aktinickom keratozom na licu ili
vlasistu, lijek Ameluz usporeden je s placebom i lijekom Metvix, koji sadrzi metilaminolevulinat, a
primijenjen je jedanput ili dvaput u kombinaciji s crvenom svjetlosti. Aktinicka keratoza povukla se u
78 % (194 od 248) bolesnika lijecenih lijekom Ameluz, u usporedbi sa 64 % (158 od 246) bolesnika
lijeCenih lijekom Metvix i 17 % (13 od 76) bolesnika koji su primali placebo.

U drugom glavnom ispitivanju koje je ukljucivalo 122 bolesnika s aktinickom keratozom na licu ili
vlasistu, lijek Ameluz usporeden je s placebom i primijenjen jedanput ili dvaput u kombinaciji s
crvenom svjetlosti. Aktini¢ka keratoza povukla se u 66 % (53 od 80) bolesnika lijeenih lijekom
Ameluz, u usporedbi s 13 % (5 od 40) bolesnika lijecenih placebom.

U tre¢em ispitivanju u kojem je sudjelovalo 87 bolesnika s poetnom zlo¢udnom transformacijom
(podrudje osteéenja zbog izlaganja suncu s nekoliko aktini¢kih keratoza) na licu, Celu ili vlasistu, lijek
Ameluz usporeden je s placebom i primijenjen jedanput ili dvaput u kombinaciji s crvenom svjetlosti.
Stanje se povuklo u 91 % (50 od 55) bolesnika koji su primili lijek Ameluz, u usporedbi s 22 % (7 od
32) bolesnika koji su primili placebo.

U dodatnom ispitivanju na 52 bolesnika s aktinickom keratozom na licu i vlasiStu utvrdeno je da je lijek
Ameluz u kombinaciji s dnevnom svjetlosti barem jednako udinkovit u uklanjanju aktinicke keratoze
kao i lijek Metvix.

U ispitivanju u kojem je sudjelovalo 50 bolesnika s blagim do teskim oblikom aktini¢ke keratoze na
trupu, vratu ili udovima (nogama ili rukama), Ameluz i placebo naneseni su na kozu razlicitih dijelova
tijela, nakon cega je slijedilo izlaganje crvenoj svjetlosti. U prosjeku se 86 % aktinicke keratoze
povuklo na podrudjima na kojima je primijenjen lijek Ameluz, u usporedbi s 33 % na podrucjima na
kojima je primijenjen placebo.

U slucaju raka bazalnih stanica koji nije moguce kirurski odstraniti lijek Ameluz proucavan je u
ispitivanju na 281 bolesniku i usporeden je s lijekom Metvix. U tom ispitivanju lijek Ameluz bio je
barem jednako ucinkovit kao i Metvix jer su se lezije raka povukle u 93 % (113 od 121) bolesnika
lije€enih lijekom Ameluz i u 92 % (101 od 110) bolesnika lije¢enih usporednim lijekom.
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Koji su rizici povezani s lijekom Ameluz?

Najcescée nuspojave lijeka Ameluz (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu reakcije na
mjestu primjene, koje ukljucuju eritem (crvenilo koze), bol (ukljuujuéi zareéu bol), nadrazenost,
svrbez, edem (oticanje), stvaranje krasta, eksfolijaciju (ljustenje koze), otvrdnuce koze i paresteziju
(osjecaji poput utrnulosti, trnaca i probadanja). Potpuni popis nuspojava povezanih s lijekom Ameluz
potrazite u uputi o lijeku.

Ameluz se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na 5-aminolevulinatnu
kiselinu, porfirine, soju, kikiriki ili bilo koji drugi sastojak lijeka. Ne smije se primjenjivati ni u osoba
koje imaju porfiriju (nesposobnost razgradnje kemikalija koje se nazivaju porfirini) ili osoba koje imaju
odredene bolesti koZe koje su uzrokovane izloZzenoscu svijetlu ili se mogu pogorsati kada je koza
izlozena suncevoj svjetlosti, kao Sto je eritematozni lupus. Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi
o lijeku.

Zasto je lijek Ameluz odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da su koristi od primjene lijeka Ameluz vece od nekoliko
uglavnom blagih nuspojava te da je Ameluz ucinkovitiji i donekle sigurniji od standardne alternative.
Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Ameluz nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Ameluz?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ameluz nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ameluz kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Ameluz paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ameluz

Lijek Ameluz dobio je odobrenje za stavljanje lijeka u promet koje je na snazi u EU-u od 14. prosinca
2011.

Vise informacija o lijeku Ameluz dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2020.

Ameluz (5-aminolevulinatna kiselina)
EMA/80110/2020 Stranica 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/epar/ameluz

	Što je Ameluz i za što se koristi?
	Kako se Ameluz primjenjuje?
	Kako djeluje Ameluz?
	Koje su koristi lijeka Ameluz utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Ameluz?
	Zašto je lijek Ameluz odobren u EU-u?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Ameluz?
	Ostale informacije o lijeku Ameluz

