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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
PROTOPY

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqce{o
(EPAR). Wyjasnia jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) it
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu Yeczenia,
nalezy zapoznaé sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz Skonz@‘owaé sie z

lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na p wie zalecen
CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR). A
|\
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Co to jest Protopy?
Protopy to mas¢ koloru biatego lub zoltawego, zawierajaca 0,1 %%b 0,03 % substancji czynnej,

takrolimusu. (b.
\\

W jakim celu stosuje si¢ Protopy? \(b'
Protopy stosuje si¢ w leczeniu umiarkowanego i ci @go atopowego zapalenia skory (egzema,
swedzaca czerwona wysypka skorna — atopowy E@ cza, ze choroba ma zwiazek z reakcjami
alergicznymi) u osob dorostych, ktorych nie dgjessie skutecznie wyleczy¢ lub, ktoére nie toleruja
konwencjonalnych sposobow leczenia. Proto a1{najniZSzym stezeniu (0,03 %) moze by¢ takze
stosowany w leczeniu tej choroby u dzieci (0?2 roku zycia), ktére nie daja si¢ skutecznie wyleczy¢
lub, ktére nie toleruja konwencjonalnych @ob()w leczenia.

Lek jest dostgpny wytacznie na recept%\

Jak stosowaé Protopy? (0'/1/
Protopy moze by¢ przepisywall)/ przez lekarza, ktory ma do$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu
atopowego zapalenia skory..&
Preparatu nie nalezy st %aé bez przerwy. Cienka warstwg masci naktada¢ na miejsca zmienione
chorobowo. Protopy da si¢ na skorg do momentu jej wyleczenia, po czym nalezy zaprzestac
stosowania maéci‘éﬁ rawg wida¢ juz w pierwszym tygodniu od rozpoczegcia leczenia, a jesli nie ma
poprawy po up dwoch tygodni, lekarz powinien rozwazy¢ inne opcje leczenia.
W leczeniu (ZigCi nalezy stosowa¢ Protopy o najmniejszym stezeniu 0,03 %. Poczatkowo mas¢ nalezy
naklada'&éya razy dziennie przez trzy tygodnie. Nastgpnie nalezy ja naklada¢ raz dziennie, az do
mom stapienia schorzenia. Preparatu Protopy nie wolno stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia.
U dptestych preparat Protopy 0,1 % nalezy poczatkowo stosowa¢ dwa razy dziennie i kontynuowac
%ehie az do momentu ustapienia schorzenia. Jesli to mozliwe, po wystapieniu poprawy mas¢ nalezy
naklada¢ coraz rzadziej lub zmienic jej stgzenie na mniejsze.

Jak dziala Protopy?

Doktadny sposob dziatania preparatu Protopy w leczeniu atopowego zapalenia skory nie zostat jeszcze
w petni poznany. Takrolimus, substancja czynna zawarta w preparacie, jest immunomodulatorem, co
oznacza, ze oddziatuje na system odpornosciowy (naturalny system ochronny organizmu). Takrolimus
jest stosowany od potowy lat 90. w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu (gdy system odporno$ciowy
atakuje przeszczepiony organ). W przypadku atopowego =zapalenia skory, reakcja systemu
odpornosciowego powoduje zapalenie skory (swedzenie, zaczerwienienie, sucho$¢). Takrolimus
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dziata uspokajajaco na system odpornosciowy, przyczyniajac si¢ do ustapienia zapalenia skory i
swedzenia.

Jak badano Protopy?

Bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ preparatu Protopy oceniano w badaniach klinicznych z udziatem ponad
13 500 pacjentow, ktorym aplikowano mas¢ zawierajaca takrolimus. W szesciu glownych badaniach
klinicznych udzial wzigto 1 202 dorostych (od 16 roku zycia) i 1 535 dzieci (od 2 do 16 roku zycia), a
dziatanie preparatu Protopy poréwnywano z placebo (leczenie pozorne, na bazie masci) lub z
kortykosterydami, czgsto stosowanymi miejscowo w leczeniu egzemy (maslan hydrokortyzonu u
dorostych i octan hydrokortyzonu u dzieci). Gtowna miara skutecznosci byta poprawa objawow
egzemy, widoczna pod koniec badania (3 lub 12 tygodni), przy uzyciu systemu punktow (EASI —
zmodyfikowanego Indeksu Powierzchni i Zaawansowania Wyprysku), ktory uwzglednia WSZ}’SQ@
objawy atopowego zapalenia skéry. W innym badaniu oceniano stosowanie preparatu P{@)py
maksymalnie przez 4 lata przez okoto 800 pacjentow. o

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Protopy zaobserwowano w badaniach? 60

Protopy byt znacznie skuteczniejszy niz ktorykolwiek z preparatéw zawierajacy: ydrokortyzon,
jesli chodzi o poprawe objawow, wg zmodyfikowanego Indeksu Powierzchpj\? Zaawansowania
Wyprysku, chociaz powodowal wigksze pieczenie niz hydrokortyzon. zszych badaniach
stwierdzono, ze Protopy moze by¢ ciagle stosowany i nie traci on swej skuteogfbéci.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Protopy? N

Najczegsciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi (zaobser\@Qanymi u wigcej niz 1 na 10
pacjentdw) byly pieczenie oraz swedzenie w miejscu natozeria masci. Pelny wykaz wszystkich
zgtaszanych dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowanidnt preparatu Protopy przedstawiono w
ulotce pacjenta. A\

Preparatu Protopy nie nalezy podawaé osobom n@iliwym (uczulonym) na takrolimus lub
ktorykolwiek ze sktadnikow. (@)

U niewielkiej liczby pacjentow Zdiagnozowana;s}any nowotworowe (nowotwor skory, chtoniak)

podczas stosowania leku. Nie stwierdzono zwi ze stosowanie preparatu Protopy. Jednakze lekarze
powinni by¢ tego $wiadomi i musza dopi a¢, aby lek byt odpowiednio stosowany, a pacjent
nadzorowany w trakcie leczenia. Q)

<

Komitet ds. Produktow LecznigeyCh Stosowanych u Ludzi (CHMP) stwierdzit, ze korzysci z
podawania preparatu Protopy sa wigksze niz ryzyko w leczeniu umiarkowanego i cigzkiego
atopowego zapalenia sko sob dorostych i dzieci powyzej drugiego roku zycia, ktorych nie daje
si¢ skutecznie wyleczy¢ %& ktore nie toleruja konwencjonalnych sposoboéw leczenia Komitet zalecit
przyznanie pozwoleni dopuszczenie preparatu Protopy do obrotu.
\

Inne informacj %reparacie Protopy:

W dniu 28% 0 2002 r. Komisja Europejska przyznata firmie Astellas Pharma GmbH, wazne na
terenie catej Unii Europejskiej, pozwolenie na dopuszczenie preparatu Protopy do obrotu. Pozwolenie
na do%@pz.enie do obrotu zostato odnowione w dniu 11-2006.

Na jakiej podstawie zatwierdzong topy?

Q&gsprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Protopy dostepne jest tutaj.

Ostatnia aktualizacja streszczenia: 09-2007
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