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Ameluz (5-amino-levulinsav)
Az Ameluz-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Ameluz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ameluz-t az enyhe vagy kdzepesen sulyos aktinikus keratézis kezelésére alkalmazzak feln6tteknél.
Az aktinikus keratozis a napfénynek vald tulzott kitettség hatasara kialakuld bérelvaltozés, amely
bérrakhoz vezethet. Alkalmazhaté a tobb aktinikus keratdzis borelvaltozassal fedett, napfény okozta
bdrsérilés (field cancerisation) felszinének kezelésére is.

Az Ameluz feln6tteknél a bazalsejtes karcindma (a bérrak egy fajtaja) bizonyos, nem m(ithet6
tipusainak a kezelésére is alkalmazhaté.

Az Ameluz hatéanyaga az 5-amino-levulinsav.
Hogyan kell alkalmazni az Ameluz-t?

Az Ameluz a boron alkalmazandé gél formajaban kertl forgalomba. Csak receptre kaphatd, és csak a
fotodindmias kezelés teriletén tapasztalt egészségligyi szakember felligyelete mellett szabad
alkalmazni. Ez a kezelési mddszer fényforras alkalmazasat igényli a gydgyszer aktivalasa céljabdl.

Az Ameluz-t kézvetlenil a bérelvaltozasra, a sebre vagy az érintett teljes terlletre viszik fel, majd
fényforrassal vilagitjdk meg a boért. Az arcon és a fejb6ron taldlhatd aktinikus keratézis elvaltozasok
kezelése soran az Ameluz teljes napfény-expozicioé utjan, illetve vords lampaval is aktivalhatd. A test
mas részein talalhatd aktinikus keratézis elvaltozasok, vagy bazalsejtes karcindmas sebek kezeléséhez
voros fényforrast kell hasznalni.

Az aktinikus keratozis okozta egyszeri vagy tébbszoros elvaltozasok kezelhet6k egy alkalommal, mig a
bazalsejtes karcindma sebeit két alkalommal kell kezelni, a kezelések kozott kortlbellil egy hetet
hagyva. Az elvaltozasokat vagy sebeket hdrom hdénappal a kezelés utan meg kell vizsgalni, és a
visszamaradd elvaltozasokat vagy sebeket Ujra kell kezelni.

Az Ameluz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ameluz?

Az Ameluz rendellenes blrelvaltozasok vagy sebek esetében vald alkalmazasakor a gydgyszer
hatdéanyagat, az 5-amino-levulinsavat a sejtek felszivjak, és ott fotoszenzitizalé (bizonyos
hulldamhosszu fénynek vald kitettség hatasara megvaltozd) vegylletként viselkedik. Ha az érintett
borfellilet fénnyel érintkezik, a fotoszenzitizalé anyag aktivalddik, és a sejtekben oxigénnel 1ép
reakciéba, ami igen reaktiv és toxikus oxigénfajta képzddésével jar. Ez a sejtek pusztuldsahoz vezet az
alkotoelemekkel (pl. fehérjék, DNS) valo reakcidba Iépés és azok elpusztitasa utjan.

Milyen elényei voltak az Ameluz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ameluz hatékonyabbnak bizonyult a placebénal (hatdéanyag nélkili kezelés), illetve az
O0sszehasonlitd készitménynél az aktinikus keratdzis vagy a bazalsejtes karcindma fotodinamias
kezelésében. Az Ameluz hatasait aktinikus keratdzisban szenved6 betegeknél 6t, bazalsejtes
karcinémaban szenvedd betegeknél pedig egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak. Minden vizsgalatban
azt mérték, hogy az aktinikus keratdzis vagy a daganatos sebek maradéktalanul eltlintek-e az utolsé
kezelést koveté harom hdnapon belll.

Az els8, 571, az arc vagy a fejbor teriiletén aktinikus keratdzis elvaltozasokban szenveds beteg
bevonasaval végzett, f6 vizsgalatban az Ameluz-t egy vagy két kezelés alkalmaval placeboval és metil-
amino-levulinsavat tartalmazd Metvix-szel hasonlitottak 6ssze voros fény alkalmazasa mellett. Az
Ameluz-kezelés utdn megfigyelt elvaltozasmentességi arany 78% (248-bdl 194 beteg) volt, szemben a
Metvix esetében megfigyelt 64%-kal (246-bdl 158 beteg) és a placebo esetében rogzitett 17%-kal (76-
bdl 13 beteg).

A masodik, 122, az arc vagy a fejb0r teriletén aktinikus keratodzis elvaltozasokban szenved6 beteg
bevonasaval végzett, f6 vizsgalatban az Ameluz-t placebodval vetették 6ssze voros fény alkalmazasa
mellett egy vagy két kezelés alkalmaval. Az Ameluz-kezelés utan a betegek 66%-anal (80-bdl 53
beteq) teljesen eltlint a borrél az aktinikus keratdzis, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az
arany 13% (40-bél 5 beteg) volt.

A harmadik vizsgalat soran, amelybe 87, az arcon és a homlokon, vagy a fejb6ron szamos aktinikus
keratdzist mutatd, napfény okozta bérkarosodastdl (field cancerisation) szenved6 beteget vontak be,
az Ameluz-t egy vagy két kezelés alatt placebdval hasonlitottédk 6ssze, voros fény alkalmazasa mellett.
Az Ameluz-kezelés utan a betegek 91%-anal (55-bdl 50 beteg) teljesen eltlint a betegség, mig a
placebdval kezelt betegek esetében ez az ardny 22% (32-bél 7 beteg) volt.

Egy tovabbi vizsgalat 52, az arc vagy a fejbor teriiletén aktinikus keratézisban szenvedd beteg
részvételével azt mutatta, hogy az Ameluz napfénnyel kombinaciéban alkalmazva legalabb olyan
hatékony az aktinikus keratdzis kezelésében, mint a Metvix.

Egy 50, a torzs, a nyak vagy a végtagok (karok, labak) teriletén enyhe/kdzepes aktinikus keratdzisban
szenvedl beteg bevonasaval végzett vizsgalatban Ameluz-t és placebdt alkalmaztak a bérén kiilonbozo
testfellleteken, majd voros fénnyel vilagitottak meg. Atlagosan az aktinikus keratozis elvaltozasok
86%-a mult el az Ameluz-zal kezelt terlileteken, mig a placeboval kezelt terlileteken ez az ardny 33%
volt.

A mutéttel nem kezelhet6 bazalsejtes karcindbma vonatkozasaban az Ameluz-t egy 281 beteget bevond
vizsgalatban hasonlitottak 6ssze a Metvix-szel. Az Ameluz ebben a vizsgalatban legalabb olyan
hatékony volt, mint a Metvix: az Ameluz-zal kezelt betegek 93%-anal (121-bél 113-nal) tlintek el a
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rakos sebek, mig ez az arany 92% (110-bdl 101) volt az 6sszehasonlitdé gydgyszerrel kezelt
betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Ameluz alkalmazasa?

Az Ameluz leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alkalmazas
helyén fellép6 reakcidk, tobbek kdzott borpir, fajdalom (az ég6 fajdalmat is beleértve), irritacio,
viszketés, 6déma (duzzanat), varképzddés, hamlas, bérkeményedés és paresztézia (zsibbadas,
bizsergés és tliszlrasszer( érzések). Az Ameluz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Ameluz nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az 5-amino-
levulinsavval, a porfirinekkel, széjaval vagy mogyordval, vagy a készitmény barmely mas
Osszetevijével szemben. A gyogyszer nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik porfiriaban
szenvednek (nem képesek lebontani porfirineket), illetve azoknal, akik olyan bérbetegségben
szenvednek, amelyet a fénnyel szembeni expozicié okoz, vagy amely rosszabbodhat a fénnyel
szembeni expoziciénak kdszénhetéen - ilyen példaul a lupus erythematosus. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Ameluz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Ameluz-kezelés elényei meghaladjak a kis
szamu és tobbségében enyhe mellékhatasokat, tovabba, hogy az Ameluz hatékonyabb és valamivel
biztonsdgosabb a standard kezelési alternativanal. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy az Ameluz
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ameluz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ameluz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Ameluz alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ameluz alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Ameluz-zal kapcsolatos egyéb informacio

2011. december 14-én az Ameluz az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ameluz-zal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 02-2020.
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