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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
PROTOPY

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zaju lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésa izlasiet zalu
lietoSanas pamdcibu (kas ari ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu %maceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasi;t% sko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR). e‘

X

Kas ir Protopy? J ‘\9
Protopy ir balta l1dz viegli iedzeltena ziede, kas satur 0,1 vai 0O, ktivas sastavdalas takrolimusa.

Kapéc lieto Protopy? @

Ar Protopy arsté vidéji smagu un smagu atopisko de%ﬁtu (neirodermttu, ekzému, niezoSus sarkanus
adas izsitumus, kas, ka norada vards ,,atopisks”, j 1ti ar alergiju) pieaugusiem slimniekiem, kas
nepanes parastos arst€Sanas lidzeklus vai ne %oéi uz tiem reagé. Mazaka stipruma Protopy
(0,03%) drikst lietot arT bérni (no 2 gadu Vﬁa), kas nepanes parastos arste€Sanas lidzeklus vai
neapmierinosi uz tiem reagg.

Sis zales var iegadaties tikai pret ﬁrste?@ f.

Ka lieto Protopy? %

Protopy drikst ordingt arsti, kam ir*pieredze atopiska dermatita diagnostika un arstésana.

Protopy nedrikst lietot nepa kti. Ziedi ir jauzklaj cietusai adas virsmai plana karta. Katru cietuso
virsmu arsté ar Proto a ir tira, un tad arstéSanu partrauc. Parasti uzlaboSanas ir novérojama
jau nedglas laika péof@: nas uzsak$anas. Ja péc 2 ned€lam uzlabosanas nav, arstam ir jamekIg citas

arst€Sanas iespgj
Bérni drikst lietot ftikdi zemaka stipruma Protopy (0,03%). ArstéSana ir jauzsak ar uzklaSanu divreiz
diena un jaturpina‘lidz 3 nedélam. Péc tam ziedes aplikacija ir jasamazina lidz vienai reizei diena,
kamér ada klust tira. Protopy nedrikst lietot bérni, kas jaunaki par 2 gadiem.

Pieauguso arst€Sana ir jasak ar Protopy 0,1% divreiz diena, un arst€Sana jaturpina, kameér ada klast
tira. Ja iespams, slimnieku stavoklim uzlabojoties, ir jasamazina aplikaciju skaits vai ziedes
stiprums.

Ka Protopy darbojas?

Protopy darbibas mehanisms, ar to arst&jot atopisko dermatitu, v&l nav pilniba izprasts. Protopy aktiva
viela takrolimuss ir imiinmodulators, tatad tas iedarbojas uz imiinsistému (organisma dabigo
aizsargsistemu). Takrolimuss lieto kops 1990. gadu vidus, lai noverstu transplantata atgrasanu (kad
iminsistéma uzbrik transplantétajam organam). Atopiska dermatita gadijuma adas imiinsist€éma ir
parak aktiva un izraisa adas iekaisumu (niezi, piesartumu, sausumu). Takrolimuss nomierina
imiinsistému un palidz noverst adas iekaisumu un niezi.
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Ka noritéja Protopy izpéte?

Protopy nekaitiguma un efektivitates klniskie p&tijumi aptvéra vairak neka 13500 slimnieku, kas tika
arstéti ar takrolimusa ziedi. Sesos kliniskajos pamatpétijumos bija iesaistiti 1202 piecaugusie (vecaki
par 16 gadiem) un 1535 bérni (vecuma no 2 Ilidz 16 gadiem). Protopy salidzinaja ar placebo
(arstesanas imitaciju ar ziedes bazi) vai arigi lietojamu kortikosteroidu, ko biezi lieto ekzémas
arsteSana (hidrokortizona butirats pieauguSajiem un hidrokortizona acetats be&rniem). Galvenais
efektivitates kriterijs bija arst€Sanas beigas (p&c 3 vai 12 nedélam) noverotais ekzémas uzlabojums, ko
vert§ja ar punktu sisttmu (modificétu ekz&€mas laukuma un smaguma indeksu), nemot vera visus
atopiska dermatita simptomus. Cita p&tijuma apm&ram 800 slimnieku lietoja Protopy Iidz 4 gadu ilga
laikaposma.

Kads ir Protopy iedarbigus Sajos péetijjumos?

Protopy daudz efektivak uzlaboja slimnieku stavokli, vértgjot pec modificéta ekz€mas laukuma un
smaguma indeksa, lai gan tas izsauca stipraku dedzinaSanu neka hidrokortizons. llgakaja petijuma
Protopy vargja lietot atkartoti bez efektivitates zuduma.

Kads pastav risks, lietojot Protopy?

Visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no 10% dedzinaSana un
niez&Sana aplikacijas vieta. Pilns Protopy izraisito blakusparadibu sara rodams lietoSanas
pamaciba. y/

Protopy nedrikst lietot cilveki, kam var biit paaugstinata jutiba (alergija akrolimusu vai kadu citu
ziedes sastavdalu. &

Loti mazam pacientu skaitam zalu lietoSanas laika noveroja vezi %

Protopy netika pieradita. Tomer arstiem tas ir janem vera u Si
ar1 pacienta novéroSana arst€Sanas laika. @

€zi, limfomu). Ta saistiba ar
na atbilstosa zalu lietoSana, ka

Kapec Protopy tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaj
arst€Sanai piecaugusiem un b&rniem no 2 gadu ve
neapmierino$i uz tiem reagé, Protopy ieguv
Protopy registracijas apliecibu. 6

a vid€ji smaga un smaga atopiska dermatita
, kas nepanes parastos arstéSanas lidzeklus vai
sniedz ta radito risku. Komiteja ieteica izsniegt

Cita informacija par Protopy

Eiropas Komisija 2002. gada 2 r1 pieskira Protopy registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémuma s Pharma GmbH. Registracijas aplieciba tika pagarinata 11-
2006.

Pilns Protopy EP @ ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums pedgjo reizi tika atjauninats 09-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopy/protopy.htm



