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Ameluz (5-aminolevulinskabe)
Ameluz parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ameluz un kapeéc tas lieto?

Ameluz ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu vieglas lidz vidéji smagas aktiniskas keratozes, kas
ir veidojumi, kurus rada saules gaismas iedarbiba, kas var izraisit adas vezi. Tas var ari lietot, lai
arstétu adas apvidu, kuru skarusi vairaki saules izraisiti aktiniskas keratozes adas veidojumi (lokali
audzé&ji).

Ameluz var lietot arl pieaugusajiem, lai arstétu konkrétus bazalo Siinu karcinomas (adas véza veids)
paveidus, kad vézi nav iesp&jams izoperét.

Ameluz sastava ir aktiva viela 5-aminolevulinskabe.

Ka lieto Ameluz?

Ameluz ir pieejamas uz adas uzklajama g€la veida. Tas var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst
ievadit tikai tada veselibas apripes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze fotodinamiskaja terapija,
kas ietver gaismas avota izmantosSanu So zalu aktivizésanai.

Ameluz tiek uzklatas tiesi uz adas veidojumiem vai bojajumiem vai visa skarta apvidus, un péc tam
adu apstaro no gaismas avota. Arsté&jot aktiniskas keratozes veidojumus uz sejas un galvas adas,
pilnas dienas gaismas vai sarkanas gaismas lampas iedarbiba var aktivizét Ameluz. Apstradajot
aktiniskas keratozes veidojumus uz citam kermena dalam vai bazalo stinu karcinomas bojajumus,
jaizmanto sarkanas gaismas lampa.

Vienu vai vairakus aktiniskas keratozes adas veidojumus var arstét viena seansa, bet bazalo sinu
karcinomas izraisitie bojajumi jaapstaro divos seansos ar ned€las starplaiku. Veidojumu vai bojajumu
stavoklis jakontrolé tris ménesus péc terapijas, un jebkuri atlikusie veidojumi vai bojajumi jaarsté
atkartoti.

Papildu informaciju par Ameluz lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Ka Ameluz darbojas?

Lietojot Ameluz uz patologiskiem adas veidojumiem vai bojajumiem, zalu sastava esosa aktiva viela 5-
aminolevulinskabe uzslicas Sunas, kur ta darbojas ka fotosensibilizéjoss agents (viela, kas mainas
noteikta vilnu garuma gaismas iedarbiba). Paklaujot skarto adu gaismas iedarbibai, notiek
fotosensibilizéjosa agenta aktivizacija un tas readé ar skabekli Slinas, veidojot |oti reagétspéjigu un
toksisku skabekla formu. Tas nogalina Siinas, reag&jot ar tam, un noarda to sastavdalas, pieméram,
proteinus un DNS.

Kadi Ameluz ieguvumi atklati petijumos?

Ameluz bija ievérojami efektivakas par placebo (fiktivu arstésanu) vai salidzindjuma zalém, lietojot tas
fotodinamiskaja terapija aktiniskas keratozes vai bazalo Siinu karcinomas arstésanai. Ameluz ietekme
tika noskaidrota piecos pamatpétijumos, iesaistot pacientus ar aktinisko keratozi, un viena
pamatpétijuma, iesaistot pacientus ar bazalo Stnu karcinomu. Visos pétijumos tika noteikts, vai
aktiniskas keratozes vai véZa bojajumi ir izarstéti tris ménesus péc pedejas arstéSanas.

Pirmaja pamatpétijuma, kura piedalijas 571 pacients, Ameluz tika salidzinatas ar placebo un Metvix,
t. i., zaléem, kuru sastava ir metilaminolevulinats un ko kopa ar sarkano gaismu izmantoja vienam vai
diviem arstéSanas kursiem. Aktiniskas keratozes izzuda 78 % (194 no 248) pacientu, kurus arstéja ar
Ameluz, salidzinajuma ar 64 % (158 no 246) pacientu, kurus arsté&ja ar Metvix, un 17 % (13 no 76)
pacientu, kurus arstéja ar placebo.

Otraja pamatpétijuma, kura piedalijas 122 pacienti, Ameluz tika salidzinatas ar placebo, ko kopa ar
sarkano gaismu izmantoja vienam vai diviem arstéSanas kursiem. Aktiniskas keratozes izzuda 66 %
(53 no 80) pacientu, kurus arst€ja ar Ameluz, salidzinajuma ar 13 % (5 no 40) pacientu, kurus arstéja
ar placebo.

Tresaja pétijuma, kura piedalijas 87 pacienti ar vietéjiem audzé&jiem uz sejas un pieres vai skalpa
(saules skartiem adas apvidiem ar vairakiem aktiniskas keratozes veidojumiem), Ameluz tika
salidzinatas ar placebo, ko kopa ar sarkano gaismu izmantoja vienam vai diviem arstésanas kursiem.
Adas veidojumi izzuda 91 % (50 no 55) pacientu, kurus arstéja ar Ameluz, salidzindjuma ar 22 % (7
no 32) pacientu, kurus arstéja ar placebo.

VEl viena pétijuma ar 52 pacientiem, kuriem bija aktiniska keratoze uz sejas vai skalpa, konstaté&ja, ka,
lietojot kombinacija ar dienas gaismu, Ameluz likvid€ja aktiniskas keratozes veidojumus vismaz tikpat
efektivi ka Metvix.

Petijuma, kura piedalijas 50 pacientu ar vieglu lidz smagu aktinisko keratozi uz rumpja, kakla vai
ekstremitatém (kajam vai rokam), uzklaja Ameluz un placebo uz adas dazadas kermena vietas, péc
tam eksponégjot sarkanajai gaismai. Vidéji 86 % aktiniskas keratozes veidojumu izzuda ar Ameluz
apstradatajas vietas salidzinajuma ar 33 % ar placebo apstradatajas vietas.

Attieciba uz bazalo Stnu karcinomu, ko nevar izoperét, Ameluz tika pétitas viena pétijuma ar

281 pacientu, salidzinot tas ar Metvix. Saja p&tijuma Ameluz bija vismaz tikpat efektivas ka Metvix,
izarstéjot véza raditos bojajumus 93 % (113 no 121) pacientu, kuri lietoja Ameluz, un 92 % (101 no
110) pacientu, kuri lietoja salidzinajuma zales.

Ameluz (5-aminolevulinskabe)
EMA/80110/2020 2. lpp.no 3



Kads risks pastav, lietojot Ameluz?

Visbiezakas Ameluz blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir reakcijas
uzklasanas vieta, tostarp eritéma (adas apsartums), sapes (ari dedzinosas sapes), kairinajums, nieze,
thska (pietikums), krevelu veidosanas, eksfoliacija (adas lobiSanas), adas sacietésana un parestézija
(nejutigums, notirpums, durstiSanas sajita). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Ameluz, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ameluz nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret 5-aminolevulinskabi, porfiriniem,
sojas pupinam vai zemesriekstiem, vai kadu zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot cilvéki, kuriem ir
porfirija (nespé&ja noardit kimiskas vielas, ko dévé par porfiriniem), vai cilvéki, kuriem ir noteiktas adas
slimibas, ko izraisa gaismas iedarbiba vai kas var progresét, adai saskaroties ar saules gaismu,
pieméram, vilkéde. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ameluz ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvumi, lietojot Ameluz, ir lielaki neka tas dazas, lielakoties vieglas
blakusparadibas, un ka Ameluz ir efektivakas un nedaudz drosakas neka standarta alternativa terapija.
Tadel agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Ameluz, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ameluz lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ameluz lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ameluz lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ameluz
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ameluz

2011. gada 14. decembri Ameluz sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Ameluz ir atrodama adentiras timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada februari.
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