EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2010. szeptember 30.
EMA/CHMP/466386/2010 rev. 1
EMEA/H/A-30/1266

Kérdések és valaszok a Daivobet-tel és a kapcsolodo
nevekkel (kalcipotriol/betametazon gél és kendcs,
50 mikrogamm/0,5 mg grammonként) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Daivobet feliilvizsgalatat. Az Ugynékség emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) a Daivobet felirdséra vonatkozo informacié harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusi gyogyszer a Daivobet?

A Daivobet-et pikkelysémoérben szenvedé felnGttek kezelésére alkalmazzak (ez a betegség voros,
pikkelyes foltokat okoz a b6érén). A készitmény gél és ken6cs formajaban kaphato, alkalmazasa
helyileg (a bérre kenve) torténik.

A Daivobet két hatdéanyagot tartalmaz: kalcipotriolt és betametazont. A kalcipotriol egy D-
vitaminszarmazék, amely a bérben Iévd receptorokon keresztil hatva el6zi meg a pikkelyes foltokat
okozo sejtszaporodast pikkelysomor esetében. A betametazon egy gyulladascsokkentd gydgyszer,
amely eldsegiti a pikkelysémorrel egylitt jelentkezd gyulladas és viszketés enyhilését.

A Daivobet az EU-ban Dovobet kereskedelmi néven is kaphat6. Ezeket a gydgyszereket a Leo
Pharmaceutical Products vallalat forgalmazza.

Miért végezték el a Daivobet feliilvizsgalatat?

A Daivobet kendcsot néhany tagallamban kolcsonos elismerési eljaras, mig masokban nemzeti eljaras
keretében engedélyezték. A Daivobet gélt decentralizalt eljaras Utjan engedélyezték. Ennek
kovetkeztében azon orszagokban, ahol a gydgyszerek forgalomban vannak, néhany kulénbség
észlelhet6 az alkalmazasi el6irdsok, a cimkeszovegek és a betegtajékoztatok vonatkozasaban.

A Leo Pharmaceutical Products 2010. marcius 10-én a Daivobet-et a CHMP elé terjesztette azzal a
céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a készitményre vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP, a benyUjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitdk figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elbirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezok:

4.1. Terapias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Daivobet kendcsot felnbttek plakkos pikkelysémorének kezelésére
alkalmazzak olyan esetekben, amikor helyi hatasu gydgyszer hasznalata lehetséges. A Daivobet gél a
fejboron jelentkezé pikkelysémor, illetve a test egyéb részein el6forduld, enyhe vagy kézépsulyos,
plakkos pikkelysémor kezelésére szolgal.

4.2. Adagolas és alkalmazas

A Daivobet-et naponta egyszer kell alkalmazni az érintett borteriileten. Naponta nem szabad 15 g-nal
tobb gélt vagy kendbcsot alkalmazni. A javasolt kezelési id6 a kenOcs esetében négy hét. A gélre
vonatkozoban a fejb6ron jelentkezé pikkelysomoér esetében négy hét, mig a fejb6ron kivili terlileteket
érintd pikkelysomor esetében nyolc hét a javasolt kezelési id6. Tovabbi kezelés orvosi felligyelet
mellett lehetséges.

4.3. Ellenjavallatok

A Daivobet nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
hatéanyagokkal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevGjével szemben. A Daivobet-et tilos
alkalmazni olyan betegeknél, akik a pikkelysémor voros, pikkelyesen levald vagy gennyes formajaban
szenvednek. Tovabba olyan betegek esetében is tilos alkalmazni, akiknek a vérében rendellenes a
kalciumszint.

A bizottsag a bérbetegségekkel kapcsolatos ellenjavallatok listajat szintén harmonizalta, beleértve a
virusos eredet(i bérelvaltozasokat, a gombas vagy bakteridlis bérfertézéseket, a parazitafert6zéseket,
valamint a tuberkuldzis, illetve a szifilisz okozta bérproblémakat. A teljes lista megtekintheté a
harmonizalt alkalmazasi elbirasban.

Egyéb valtoztatasok

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi el6irdas mas pontjait is, beleértve a klilénleges
figyelmeztetések, terhesség és szoptatds és a nemkivanatos hatasok cimil pontokat.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. szeptember 30-an adta ki hatarozatat.
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