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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mirvaso
brimonidinas

Sis dokumentas yra Mirvaso Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Mirvaso.

Praktinés informacijos apie Mirvaso vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Mirvaso ir kam jis vartojamas?

Mirvaso — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos brimonidino tartrato. Juo gydoma rozine
— létine liga, kuri daznai sukelia veido ir kaklo paraudimg ir raudonj, — serganciy suaugusiyjy veido
raudoné (veido odos raudonis).

Kaip vartoti Mirvaso?

Mirvaso tiekiamas gelio (3 mg/g) forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Mirvaso galima tepti tik
ant veido odos. Nedidelis (mazdaug zirnelio dydzio) gelio kiekis kartg per parag plonu sluoksniu
tepamas ant kaktos, smakro, nosies ir skruosty odos. Pries tepant kitus kremus ar kosmetikos
priemones, vaistu patepti odos plotai turi iSdziGti. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Mirvaso?

Roziné — tai odos liga, kuri pazeidzia daugiausia veidg. Sergant rozine, pasireisSkia raudonio epizodai,
kurie siejami su smulkiy veido odos kraujagysliy iSsiplétimu, dél kurio pagauséja kraujo tekéjimas j Sig
kdno sritj.

Pradéjusi veikti veiklioji Mirvaso medziaga brimonidino tartratas jungiasi prie odos kraujagysliy lasteliy
pavirsiuje esanciy receptoriy, vadinamy alfa, adrenerginiais receptoriais, ir juos aktyvina. Dél Sios
priezasties kraujagyslés susiauréja, kraujo tekéjimas | veidg sulétéja ir raudonis sumazéja.
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Kokia Mirvaso nauda nustatyta tyrimuose?

Mirvaso buvo vertinamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo is viso 553 pacientai,
kuriems dél rozinés pasireiské vidutinio stiprumo ar stiprus veido raudonis. Atliekant abu tyrimus,
keturias gydymo savaites Mirvaso buvo lyginamas su placebu (geliu be veikliosios medziagos).
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy veido raudonis skirtingais laiko momentais
(praéjus 3, 6, 9 ir 12 valandy) 1-g, 15-3 ir 29-3 dieng nuo gydymo pradzios buvo gerokai sumazéjes,
procentine dalis.

Abu tyrimai parodé, kad kartg per parg vartojamas Mirvaso yra veiksmingesnis uz placebg siekiant
sumazinti Siy pacienty veido raudonj.

e Atliekant pirmajj tyrimga, 1-g dieng, praéjus 3 valandoms po vaisto uztepimo, veido raudonis buvo
sumazeéjes 16,3 proc. (21 iS 129) Mirvaso vartojusiy pacienty ir 3,1 proc. (4 i$ 131) placebg
vartojusiy pacienty. Poveikis isliko 12 valandy nuo vaisto uztepimo, nors silpti pradéjo praéjus 6
valandoms. 29-3 dieng, praéjus 3 valandoms nuo vaisto uztepimo, veido raudonis buvo sumazéjes
31,5 proc. (40 iS 127) Mirvaso vartojusiy pacienty, o placebo grupéje atsakas pasireiské 10,9 proc.
(14 i$ 128) pacientu.

e Atliekant antrajj tyrima, 1-gq dieng, pra€jus 3 valandoms po vaisto uztepimo, veido raudonis buvo
sumazeéjes 19,6 proc. (29 iS 148) Mirvaso vartojusiy pacienty ir né vienam isS 145 placebg
vartojusiy pacienty. Poveikis taip pat isliko 12 valandy nuo vaisto uztepimo ir pradéjo silpti praéjus
6 valandoms. 29-3 dieng, praéjus 3 valandoms nuo vaisto uZztepimo, veido raudonis buvo
sumazéjes 25,4 proc. (36 iS 142) Mirvaso vartojusiy pacienty, o placebo grupéje atsakas pasireiske
9,2 proc. (13 iS 142) pacienty.

Kokia rizika siejama su Mirvaso vartojimu?

DaZzniausi Mirvaso Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100), kurie
paprastai bina lengvi arba vidutinio sunkumo, yra raudoné (raudonis), niezulys, odos paraudimas ir
deginimo pojitis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Mirvaso, sqrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Mirvaso draudziama vartoti vaikams iki 2 mety ir pacientams, kurie vartoja kitus vaistus, kaip antai
monoamino oksidazés inhibitorius arba tam tikrus antidepresantus. Mirvaso negalima vartoti 2—
18 mety vaikams ir paaugliams. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Mirvaso patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Mirvaso nauda yra
didesné uz jo keliama, rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. CHMP priéjo prie iSvados, kad
Mirvaso mazina roZine serganciy pacienty veido raudonj. Dél Mirvaso saugumo, CHMP pripazino, kad
Sio vaistinio preparato saugumo charakteristikos yra priimtinos, nes dauguma uzregistruoty
nepageidaujamy,_ reiskiniy pasireiskia vietiskai (odos pavirsiuje) ir yra panasis | tuos, kurie paprastai
pasireisSkia vartojant kitus ant odos vartojamus vaistus nuo rozinés.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Mirvaso
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Mirvaso vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Mirvaso preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Daugiau informacijos rasite rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Mirvaso

Europos Komisija 2014 m. vasario 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Mirvaso rinkodaros
leidima.

ISsamy Mirvaso EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Mirvaso rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-02.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
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