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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Mirvaso
brimonidin

Ez a dokumentum a Mirvaso-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatéonak a Mirvaso
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Mirvaso alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatét, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Mirvaso és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Mirvaso egy olyan gyoégyszer, amely hatéanyagként brimonidin-tartaratot tartalmaz. A facialis
eritéma (az arc borének kipiruldsa) kezelésére alkalmazzak rozaceas felnéttekben. Ez egy tartds
bdrbetegség, amely gyakran okoz kipirulast és vorosodést.

Hogyan kell alkalmazni a Mirvaso-t?

A Mirvaso gél (3 mg/g) formajaban, és csak receptre kaphat6. A Mirvaso-t kizarélag az arc bérére
szabad felvinni. Naponta egyszer kis mennyiségl (korilbelll borsényi) gélt kell felvinni vékony
rétegben a homlok, all, orr és orca bérére. Mas krémek vagy kozmetikumok hasznalata el6tt a
tertleteket hagyni kell megszaradni. Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Mirvaso?

A rozacea egy bérbetegség, amely féként az arcot érinti. A tiinetek k6zé tartoznak a bérpir epizédok,
amelyek az arcb6rben talalhaté kiserek tagulatdhoz kotheték, ami fokozza a terilet vérellatasat.
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A Mirvaso hatéanyaga, a brimonidin-tartarat azaltal hat, hogy az ugynevezett alfa,-adrenerg
receptorokhoz kétddik az arc ereinek sejtjeiben, és aktivalja azokat. Ezaltal ezek az erek
0sszehlUzddnak, amely csékkenti az arc vérellatasat, és igy mérsékli a borpirt.

Milyen elényei voltak a Mirvaso alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mirvaso-t két f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben Gsszesen 533, rozacea altal okozott, mérsékelt
vagy sulyos arcpirban szenvedo beteg vett részt. A Mirvaso-t mindkét vizsgalatban placebéval
(hatéanyag nélkuli géllel) hasonlitottak 6ssze négy hetes kezelés soran. A hatékonysag f6 mértéke
azon betegek szazalékos aranya volt, akiknél az arcpir jelentés mérséklddését lehetett elérni kiilonb6zd
idépontokban (3, 6, 9 és 12 éra mulva) a kezelés megkezdését kovetd 1., 15. és 29. napon.

Mindkét vizsgalat azt mutatta, hogy a naponta egyszer alkalmazott Mirvaso hatékonyabban
csokkentette ezekben a betegekben az arcpirt, mint a placebo.

e Az els6 vizsgalatban az 1. napon az alkalmazast kdvetéen 3 éra mulva az arcpir a betegek 16,3%-
aban (129-bél 21) csokkent a Mirvaso esetében, mig placebdnal ez az arany 3,1% (131-bdl 4) volt.
A hatas a felvitelt kovetéen 12 éran keresztil allt fenn, bar 6 éra mulva csékkenni kezdett. A 29.
napon a Mirvaso-val kezelt betegek 31,5%-aban (127-b6l 40) cs6kkent az arcpir a felvitelt kovetd
3 6ra mulva, mig a placebo esetén a valasz 10,9% (128-b6l 14) volt.

e A masodik vizsgalatban az 1. napon az alkalmazast kévet6en 3 éra mulva az arcpir a betegek
19,6%-aban (148-bdl 29 beteg) csokkent a Mirvaso esetében, mig placebénal ez az arany 0% (145
betegbdl egy sem) volt. A hatas a felvitelt kovetéen szintén 12 6ran keresztul allt fenn, és 6 6ra
mulva csokkenni kezdett. A 29. napon a Mirvaso-val kezelt betegek 25,4%-aban (142-bdl 36)
csokkent az arcpir a felvitelt kévetd 3 6ra mulva, mig a placebo esetén a véalasz 9,2% (142-b6l 13)
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Mirvaso alkalmazasa?

A Mirvaso leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet), amelyek
altaldban enyhék vagy mérsékelten sulyosak, az eritéma (borpir), viszketés, kipirulas és égé érzés a
b6ron. A Mirvaso alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Mirvaso nem alkalmazhat6é gyermekekben 2 éves kor alatt, vagy azokban a betegekben, akik egyéb
gyogyszereket, példaul monoamin-oxidaz (MAO) inhibitorokat vagy bizonyos antidepresszansokat
kapnak. A Mirvaso 2 és 18 év kozotti gyermekeknél és serdiil6knél nem alkalmazhatd. A korlatozasok
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

Miért engedélyezték a Mirvaso forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Mirvaso alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Mirvaso javitja a
rozaceas betegek arcpirjat. A biztonsagossag vonatkozasaban a CHMP elismerte, hogy a
biztonsagossagi profil elfogadhatd, mivel a jelentett nem kivanatos események tobbsége lokalisan (a
bdéron) fordul el6, és hasonlé azokhoz, amelyeket gyakran figyelnek meg mas, a béron alkalmazandd
rozacea ellenes gyogyszerek esetén.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mirvaso biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mirvaso lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Mirvaso-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv osszefoglal6éjaban talalhatd.

A Mirvaso-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. februar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Mirvaso-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Mirvaso-ra vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Mirvaso-val torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2014. februar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002642/WC500162198.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp

	Milyen típusú gyógyszer a Mirvaso és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Mirvaso-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Mirvaso?
	Milyen előnyei voltak a Mirvaso alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Mirvaso alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Mirvaso forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mirvaso biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Mirvaso-val kapcsolatos egyéb információ

