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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Mirvaso
brimonidins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Mirvaso. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Mirvaso lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Mirvaso lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Mirvaso un kapeéc tas lieto?

Mirvaso ir zales, kas satur aktivo vielu brimonidina tartratu. Tas lieto, lai arstétu sejas eritému (sejas
adas apsartumu) pieaugusajiem ar rozaciju, ilgstosu adas slimibu, kas nereti izraisa pietvikumu un
apsartumu.

Ka lieto Mirvaso?

Mirvaso ir pieejamas géla veida (3 mg/g), un to var iegadaties tikai pret recepti. Mirvaso drikst uzklat
tikai uz sejas adas. Nelielu (aptuveni zirna lieluma) daudzumu géla plana slant uzklaj uz pieres, zoda,
deguna un vaigu adas vienreiz diena. Pirms citu krému vai kosmétikas lidzeklu uzklasanas siem
apvidiem jalauj nozat. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Mirvaso darbojas?

Rozacija ir adas slimiba, kas skar galvenokart seju. Tas simptomi ir apsartuma epizodes, kas saistitas
ar sejas adas siko asinsvadu paplasinasanos, ka rezultata saja apvidi palielinas asins plasma.

Mirvaso aktiva viela brimonidina tartrats darbojas, piesaistoties pie alfa-2 adrenergiskajiem
receptoriem uz adas asinsvadu $tinam un aktivizéjot tos. Tas izraisa asinsvadu sasaurinasanos, ka
rezultata samazinas asins plisma seja un lidz ar to samazinas ari apsartums.
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Kadas bija Mirvaso prieksrocibas sajos péetijumos?

Mirvaso tika novértetas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 553 pacientus ar vidé&ji stipru vai
stipru rozacijas izraisitu sejas apsartumu. Abos pétijumos Cetras arstéSanas nedélas Mirvaso tika
salidzinatas ar placebo (zales nesaturosu gélu). Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
procentualais daudzums, kuriem panaca ievérojamu sejas apsartuma samazinasanos dazados laika
punktos (péc 3, 6, 9 un 12 stundam) 1., 15. un 29. diena péc arstésanas uzsaksanas.

Abi pétijumi liecinaja, ka reizi diena lietotas Mirvaso efektivak neka placebo Siem pacientiem mazina
sejas apsartumu.

e Pirmaja pétijuma 1. diena procentualais daudzums pacientu, kuriem 3 stundas péc zalu lietoSanas
sejas apsartums bija samazinajies, bija 16,3 % (21 no 129) Mirvaso grupa salidzindjuma ar 3,1 %
(4 no 131) placebo grupa. Ietekme saglabajas 12 stundas péc zalu lietoSanas, bet ta saka
mazinaties péc 6 stundam. Sejas apsartums 29. diena 3 stundas péc Mirvaso lietoSanas bija
samazinajies 31,5 % (40 no 127) pacientu, salidzinot ar atbildes reakciju 10,9 % (14 no 128)
pacientu placebo grupa.

e Otraja pétijuma 1. diena procentualais daudzums pacientu, kuriem 3 stundas pé&c zaju lietoSanas
sejas apsartums bija samazinajies, bija 19,6 % (29 no 148) Mirvaso grupa salidzinajuma ar 0 %
(nevienam no 145 pacientiem) placebo grupa. Ietekme saglabajas ari 12 stundas péc zalu
lietoSanas un saka mazinaties péc 6 stundam. Sejas apsartums 29. diena 3 stundas péc Mirvaso
lietoSanas bija samazinajies 25,4 % (36 no 142) pacientu, salidzinot ar atbildes reakciju 9,2 % (13
no 142) pacientu placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Mirvaso?

Visbiezak novérotas Mirvaso blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 100) ir eritéma (apsartums),
nieze, pietvikums un adas dedzina$anas sajita. Sis blakusparadibas parasti ir vieglas lidz vid&ji smagas.
Pilns visu Mirvaso izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Mirvaso nedrikst lietot bérniem lidz 2 gadu vecumam vai pacientiem, kuri sanem citas zales, pieméram,
monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus vai noteiktus antidepresantus. Mirvaso nedrikst lietot bérniem
vai 2—18 gadus veciem pusaudziem. Pilns ierobeZzojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéec Mirvaso tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Mirvaso,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai Eiropas Savieniba. CHMP secinaja, ka
Mirvaso mazina sejas apsartumu pacientiem ar rozaciju. Attieciba uz droSumu CHMP atzina, ka
drosuma profils ir pienemames, jo lielaka dala zinoto nevélamo blakusparadibu rodas lokali (uz adas) un
ir "dzigas tam, kadas biezi novéro, lietojot uz adas citus rozacijas arstésanas lidzek|us.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Mirvaso lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Mirvaso lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Mirvaso zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari lietosanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Papildinformacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002642/WC500162198.pdf

Cita informacija par Mirvaso

Eiropas Komisija 2014. gada 21. februari izsniedza Mirvaso registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Mirvaso EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Mirvaso atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
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