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Ameluz (kwas 5-aminolewulinowy)
Przeglad wiedzy na temat leku Ameluz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ameluz i w jakim celu sie go stosuje

Ameluz stosuje sie w leczeniu rogowacenia stonecznego o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.
Rogowacenie stoneczne to zmiany skorne wywotane przez nadmierng ekspozycje na swiatto stoneczne,
ktére mogg prowadzi¢ do raka skéry. Lek mozna réwniez stosowac w leczeniu obszaru postonecznych
uszkodzen skoéry z licznymi zmianami rogowacenia stonecznego (kancerogeneza ptaszczyznowa).

Ameluz mozna réwniez stosowac u 0séb dorostych w leczeniu niektérych postaci raka
podstawnokomorkowego (rodzaj raka skoéry), ktérego nie mozna leczy¢ chirurgicznie.

Ameluz zawiera substancje czynng kwas 5-aminolewulinowy.

Jak stosowac lek Ameluz

Ameluz jest dostepny w postaci zelu do stosowania na skére. Lek wydawany na recepte. Powinien by¢
on podawany wyltgcznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w stosowaniu terapii
fotodynamicznej, ktéra obejmuje zastosowanie zrédta Swiatta do aktywacji leku.

Ameluz naktada sie bezposrednio na zmiany lub narosla skorne lub na catg powierzchnie dotknietg
zmianami, a nastepnie naswietla sie je zrodtem Swiatta. Podczas leczenia zmian wywotanych
rogowaceniem stonecznym na twarzy i skdérze gtowy, Ameluz moze by¢ aktywowany wystawieniem na
petne $wiatto dzienne lub na dziatanie lampy z czerwonym $wiattem. W trakcie leczenia zmian
wywotanych rogowaceniem stonecznym na innych czesciach ciata lub zmian spowodowanych rakiem
podstawnokomodrkowym nalezy stosowac lampy z czerwonym $wiattem.

Podczas jednej sesji mozna leczy¢ jedng lub wiele zmian rogowacenia stonecznego, natomiast zmiany
spowodowane rakiem podstawnokomodrkowym wymagajg dwodch sesji leczenia przeprowadzonych w
odstepie okoto tygodnia. Stan zmian lub narosli nalezy monitorowac¢ po uptywie trzech miesiecy od
leczenia, a pozostate zmiany lub narosla podda¢ ponownemu leczeniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ameluz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Ameluz

Po naniesieniu leku Ameluz na zmiany lub narosla skérne substancja czynna leku Ameluz, kwas 5-
aminolewulinowy, jest wchtaniania przez ich komérki, gdzie dziata jako srodek $wiattoczuty (substancja
zmieniajgca sie pod wptywem Swiatta o okreslonej dtugosci fali). Po naswietleniu zmienionej chorobowo
skory nastepuje aktywacja srodka swiattoczutego, ktéry wchodzi w reakcje z tlenem w komorkach,
tworzac wysoce reaktywne i toksyczne formy tlenu. Powoduje to zabijanie komoérek wskutek reakcji z
ich sktadnikami oraz niszczenie tych sktadnikdw, takich jak biatka i DNA.

Korzysci ze stosowania leku Ameluz wykazane w badaniach

Ameluz byt skuteczniejszy od placebo (leczenie pozorowane) i leku poréwnawczego podczas
stosowania w terapii fotodynamicznej w celu leczenia rogowacenia stonecznego i raka
podstawnokomorkowego. Dziatanie produktu Ameluz oceniano w pieciu badaniach gtéwnych u
pacjentéw z rogowaceniem stonecznym i w jednym badaniu gtéwnym u pacjentédw z rakiem
podstawnokomaodrkowym. We wszystkich badaniach oceniano, czy zmiany rogowacenia stonecznego lub
zmiany zwigzane z rakiem ustapity catkowicie trzy miesiqce po ostatnim leczeniu.

W pierwszym badaniu gtéwnym, w ktérym uczestniczyto 571 pacjentéw ze zmianami wywotanych
rogowaceniem stonecznym na twarzy i skorze gtowy, Ameluz poréwnywano z placebo i z lekiem Metvix,
zawierajacym aminolewulinian metylu, stosowanym wraz ze $wiattem czerwonym przez jedng lub dwie
sesje leczenia. Rogowacenie stoneczne ustgpito u 78% (194 z 248) pacjentéw, u ktérych stosowano lek
Ameluz, w poréwnaniu z 64% (158 z 246) pacjentdw, u ktérych stosowano lek Metvix, i 17% (13 z 76)
pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu gtéwnym, w ktérym uczestniczyto 122 pacjentéw ze zmianami wywotanymi
rogowaceniem stonecznym na twarzy i skérze gtowy, Ameluz poréwnywano z placebo stosowanym
wraz ze $wiattem czerwonym przez jedna lub dwie sesje leczenia. Rogowacenie stoneczne ustgpito u
66% (53 z 80) pacjentdw, u ktérych stosowano lek Ameluz, w poréwnaniu z 13% (5 z 40) pacjentéw
otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu, w ktorym uczestniczyto 87 pacjentdéw z kancerogenezg ptaszczyznowgq (obszar
uszkodzen postonecznych z kilkoma zmianami rogowacenia stonecznego) na twarzy i czole lub skdrze
gtowy, Ameluz poréwnywano z placebo stosowanym z czerwonym S$wiattem przez jedng lub dwie sesje
leczenia. Schorzenie ustgpito u 91% (50 z 55) pacjentow, u ktérych stosowano lek Ameluz, w
poréwnaniu z 22% (7 z 32) pacjentdw otrzymujacych placebo.

W kolejnym badaniu z udziatem 52 pacjentéw ze zmianami wywotanymi rogowaceniem stonecznym na
twarzy i skérze gtowy stwierdzono, ze lek Ameluz byt co najmniej tak samo skuteczny jak Metvix w
leczeniu rogowacenia stonecznego w przypadku stosowania w potaczeniu ze swiattem dziennym.

W badaniu z udziatem 50 pacjentéw z rogowaceniem stonecznym o nasileniu tagodnym do ciezkiego w
obrebie tutowia, szyi lub konczyn (ndg lub rak) zastosowano Ameluz lub placebo na skérze réznych
obszarow ciata, a nastepnie zastosowano $wiatto czerwone. 86% zmian wywotanych rogowaceniem
stonecznym ustgpito na obszarach, na ktérych zastosowano lek Ameluz, w poréwnaniu z 33% na
obszarach, na ktorych zastosowano placebo.

W przypadku raka podstawnokomérkowego, ktérego nie mozna leczy¢ chirurgicznie, lek Ameluz
oceniano w badaniu z udziatem 281 pacjentéw, poréwnujac go z produktem Metvix. Ameluz okazat sie
co najmniej tak samo skuteczny jak Metvix; uszkodzenia spowodowane rakiem ustgpity u 93% (113 z
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121) pacjentéw leczonych produktem Ameluz i u 92% (101 z 110) pacjentéw leczonych lekiem
poréwnawczym.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ameluz

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ameluz (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: reakcje w miejscu podania, w tym rumien (zaczerwienienie skory), bdl
(takze palacy bdl), podraznienie, swiad (swedzenie), obrzek, powstawanie strupdw, ztuszczanie sie
skory, stwardnienie skéry i parestezje (odczucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ameluz znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ameluz nie wolno stosowac u 0séb z nadwrazliwoscia (alergig) na kwas 5-aminolewulinowy,
porfiryny, nasiona soi lub orzeszki ziemne lub ktérykolwiek sktadnik leku. Leku nie wolno stosowac u
0s6b z porfirig (brak zdolnosci do rozktadania substancji zwanych porfirynami) lub z niektérymi
chorobami skéry wywotanymi ekspozycjg na swiatto lub u ktdrych moze dos¢ do pogorszenia sie
choroby, gdy skéra jest wystawiona na $wiatto stoneczne, np. w przypadku tocznia rumieniowatego.
Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ameluz w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ameluz przewazajq
nad rzadkimi i w wiekszosci tagodnymi dziataniami niepozadanymi oraz ze produkt Ameluz jest
skuteczniejszy i nieco bezpieczniejszy niz jego standardowa alternatywa. Dlatego tez Agencja uznata,
ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ameluz przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ameluz

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ameluz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ameluz sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ameluz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ameluz

Lek Ameluz otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 grudnia
2011 r.

Dalsze informacje na temat leku Ameluz znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Data ostatniej aktualizacji: 02.2020.
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