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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
PROTOPY

EPAR santrauka placiajai visuomenei

kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir priémé reko ijas
dél vaisto vartojimo bido.

Jei Jums reikalinga issamesné informacija apie Jiisy sveikatos biikle arba gy staitykite
informacing lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistini | norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rek(’l&
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). g

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka. Jame paai?’Wﬁ

Kas yra Protopy? K
Protopy — tai baltas arba gelsvas tepalas, kuriame yra % a 0,03% veikliosios medziagos
takrolimo. @

Kam vartojamas Protopy? Q
Protopy vartojamas vidutinio sunkumo arba sudkd atopiniam dermatitui (t. y. egzemai, kuri

pasireiskia raudona déme ant odos ir kuri sugij alerginémis reakcijomis) gydyti, kai suaugusieji
Iprastinio gydymo netoleruoja arba yra ja s. Mazesnés koncentracijos (0,03%) Protopy gali
biiti skiriamas sergantiems Sia liga vaik eju mety ir vyresniems), kuriems iprastinis gydymas
neveiksmingas arba jie jo netoleruoja.

Vaistg galima isigyti tik su receptuQ

Kaip vartojamas Protopy?

Protopy turéty skirti patyr &)lnio dermatito specialistas. Protopy neturéty biiti vartojamas nuolatos.
Pazeista odos vieta tepam@nu Protopy tepalo sluoksniu. Kiekvienas pazeistos odos plotas gydomas
Protopy tol, kol i§n igos pozymiai, po to gydymas nutraukiamas. Paprastai ligos simptomai
susilpnéja praéjus savaitei nuo gydymo pradzios. Jei po dvieju savai¢iy gydymas neduoda
ytojas turi apsvarstyti, ar taikyti papildomus gydymo btidus. Vaikams gali biti

tinkamy rezu m\e
skiriamas ti snés koncentracijos (0,03%) Protopy. Gydyma reikéty pradéti skiriant vaisto du
kartus pef. e ilgiau kaip 3 savaites. Po to vartojimo daznuma reikia sumazinti iki vieno karto per

para 0% 1g0s pozymiai visai iSnyks. Protopy draudziama skirti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.
Suaugus
i$n

lems gydyma reikéty pradéti Protopy 0,1% tepalu ir skirti ji du kartus per para tol, kol
igos pozymiai. Geréjant pacienty buklei, jei imanoma, vaistg reikéty vartoti reciau arba vartoti
silpnesnj Protopy tepala.

Kaip veikia Protopy?

Protopy veikimo mechanizmas gydant atopini dermatita néra galutinai iSaiskintas. Protopy veiklioji
medziaga takrolimas yra imunomoduliatorius, t. y. imuning sistema (natiiralia organizmo apsauga)
veikianti medziaga. Takrolimas buvo naudojamas jau nuo 1990 m. kaip preparatas, padedantis iSvengti
atmetimo reakcijos organy persodinimo metu (kai imuniné sistema atakuoja persodinta organa).
Sergant atopiniu dermatitu dél padidéjusios odos imuninés reakcijos prasideda odos uzdegimas (oda
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niezti, ji parausta, saus¢ja). Protopy nuslopina netinkama imuninés sistemos reakcija, palengvina odos
uzdegimo ir niezulio simptomus.

Kaip buvo tiriamas Protopy?

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 13 500 pacienty, metu gydant takrolimo tepalu
buvo vertinamas Protopy veiksmingumas ir saugumas. Sesiy pagrindiniy studijy metu buvo tirti 1202
suaugusieji (vyresni nei 16 mety) ir 1535 vaikai (nuo 2 iki 16 mety). Protopy poveikis buvo lyginamas
arba su placebu (tariamas gydymas tepalu) arba su vietinio poveikio dazniausiai egzemos gydymui
naudojamais kortikosteroidais (hidrokortizono butiratas suaugusiesiems ir hidrokortizono acetatas
vaikams). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo egzemos pageréjimas tyrimo pabaigoje (trecia arba
dvylikta savaitg), apskaiCiuotas pagal taSku sistema (modifikuotas egzemos pazeisto ploto ir jos
sunkumo rodiklis), labiausiai pritaikyta atopinio dermatito simptomu jvertinimui. Kito klinikinio
tyrimo metu apie 4 metus buvo vertinamas Protopy poveikis mazdaug 800 pacienty.

Kokie Protopy privalumai atsiskleidé tyrimy metu? \Q
Protopy, atsizvelgiant { modifikuoto egzemos paZzeisto ploto ir jos sunkumo rodiklio @ jima, buvo
zymiai veiksmingesnis nei abu hidrokortizono preparatai, nors vietinis odos deginim®, pojitis buvo
daznesnis nei gydant hidrokortizonu. Ilgiau trunkanciuose tyrimuose buvo n\ kad vartojant
Protopy pakartotinai, jo efektyvumas nesumazéja. N \6

acl na! yra odos deginimas ir

1uos pranesta gydant Protopy,
skirti Zmonéms, kurie jautriis

Kokia yra su Protopy vartojimu siejama rizika?

Dazniausiai pasitaikantys Salutiniai reiskiniai (daugiau nei 1 i§ 10
niezulys pateptoje vietoje. ISsamuy visy Salutiniy reiSkiniy, apigek
sarasa galima rasti informaciniame lapelyje. Protopy dr: u
(alergiski) takrolimui arba bet kurioms kitoms sudétinéms . goms.

Vaisto vartojimo metu labai nedaug pacienty susirgo vé odos veéziu, limfoma). Vézio rysys su
Protopy vartojimu nebuvo pastebétas. Taciau gydytOJ y atkreipti i tai démesi ir uztikrinti, kad
vaistas biity naudojamas tinkamai, o pacientas gydy tu steblmas

Kodél Protopy buvo patvirtintas?
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP, rende kad Protopy teikiama nauda yra didesné uz

rizika gydant suaugusiuosius ir Vyresm dvejy mety vaikus, sergancius vidutinio sunkumo ir
sunkiu atopiniu dermatitu, kuriems a arba kurie netoleruoja iprastinio gydymo. Komitetas
rekomendavo iSduoti Protopy regl o liudijima.

Kita informacija apie Proto‘&

Europos Komisija sutei je Europos Sajungoje galiojantj Protopy registravimo liudijima
bendrovei Astellas Ph bH 2002 m. vasario 28 d. Registravimo liudijimas buvo atnaujintas 11-
2006.

[§samy Proto&@ galima rasti cia.

Sisa @ paskutinj karta buvo atnaujinta 09-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



