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Ameluz (acid 5-aminolevulinic)
Prezentare generala a Ameluz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ameluz si pentru ce se utilizeaza?

Ameluz este un medicament utilizat la adulti pentru tratarea keratozelor actinice usoare sau moderate,
a excrescentelor pielii cauzate de expunerea la soare, care pot duce la cancer de piele. Se poate utiliza
si pentru tratarea unei suprafete cu excrescente sau leziuni multiple de keratoza actinica cauzate de
expunerea la soare (cancerizare a campului).

Ameluz se poate utiliza la adulti si pentru tratarea unor tipuri de carcinom cu celule bazale (un tip de
cancer de piele), cand acestea nu pot fi tratate pe cale chirurgicala.

Ameluz contine substanta activa acid 5-aminolevulinic.

Cum se utilizeaza Ameluz?

Ameluz este disponibil sub forma de gel care se aplica pe piele. Se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicala si trebuie administrat numai sub supravegherea unui cadru medical cu experienta
in terapia fotodinamica, care consta in aplicarea unei surse de lumina pentru activarea
medicamentului.

Ameluz se aplica direct pe excrescentele sau leziunile de pe piele sau pe intreaga suprafata afectata,
apoi pielea este iluminata cu o sursa de lumina. Pentru tratarea excrescentelor sau leziunilor de
keratoza actinica de pe fata si scalp, Ameluz poate fi activat prin expunerea la lumina puternica a zilei
sau la o lampa cu lumina rosie. Pentru tratarea excrescentelor sau leziunilor de keratoza actinica de pe
alte parti ale corpului sau a leziunilor de carcinom cu celule bazale, se utilizeaza o lampa cu lumina
rosie.

Excrescentele sau leziunile unice sau multiple de keratoza actinica pot fi tratate intr-o singura sedinta
de tratament, dar pentru leziunile de carcinom cu celule bazale sunt necesare doua sedinte de
tratament, la interval de aproximativ o saptamana. Starea excrescentelor sau leziunilor trebuie
monitorizata timp de trei luni dupa tratament, iar excrescentele sau leziunile ramase trebuie tratate din
nou.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ameluz, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Ameluz?

Cand Ameluz se aplica pe excrescentele sau leziunile anormale de pe piele, substanta activa din
medicament, acidul 5-aminolevulinic, este absorbita de celule, unde actioneaza ca agent
fotosensibilizant (o substanta care se modifica atunci cand este expusa la lumina cu o anumita lungime
de unda). Cand pielea afectata este expusa la lumina, agentul fotosensibilizant este activat si
reactioneaza cu oxigenul din celule pentru a crea un tip de oxigen extrem de reactiv si de toxic. Acesta
omoara celulele reactiondnd cu componentele lor, cum ar fi proteinele si ADN-ul, si distrugandu-le.

Ce beneficii a prezentat Ameluz pe parcursul studiilor?

Ameluz a fost mai eficace decéat placebo (un preparat inactiv) sau decat medicamentul cu care a fost
comparat cand a fost utilizat Tn terapia fotodinamica pentru tratarea keratozei actinice sau a
carcinomului cu celule bazale. Efectele Ameluz au fost evaluate in cinci studii principale pe pacienti cu
keratoza actinica si intr-un studiu principal pe pacienti cu carcinom cu celule bazale. Toate studiile au
masurat gradul de vindecare a keratozelor actinice sau a leziunilor canceroase dupa trei luni de la
ultimul tratament.

in primul studiu principal, care a cuprins 571 de pacienti cu keratozd actinicd pe fatd sau scalp, Ameluz
a fost comparat cu placebo si cu Metvix, un medicament care contine metilaminolevulinat, utilizat in
asociere cu o lumina rosie intr-una sau doua sedinte de tratament. Keratoza actinica s-a vindecat la

78 % (194 din 248) din pacientii tratati cu Ameluz, in comparatie cu 64 % (158 din 246) din pacientii
tratati cu Metvix si cu 17 % (13 din 76) din pacientii tratati cu placebo.

In al doilea studiu principal, care a cuprins 122 de pacienti cu keratoza actinica pe fatd sau scalp,
Ameluz a fost comparat cu placebo utilizat in asociere cu o lumina rosie intr-una sau doua sedinte de
tratament. Keratoza actinica s-a vindecat la 66 % (53 din 80) din pacientii tratati cu Ameluz, in
comparatie cu 13 % (5 din 40) din pacientii tratati cu placebo.

in al treilea studiu, care a cuprins 87 de pacienti cu cancerizare a cAmpului pe fatd si frunte sau pe
scalp (o suprafata afectata de expunerea la soare, cu excrescente sau leziuni multiple de keratoza
actinicd), Ameluz a fost comparat cu placebo utilizat in asociere cu o lumina rosie intr-una sau doua
sedinte de tratament. Afectiunea s-a vindecat la 91 % (50 din 55) din pacientii care au luat Ameluz,
fata de 22 % (7 din 32) din cei tratati cu placebo.

Un alt studiu la 52 de pacienti cu keratoza actinica pe fata sau scalp a constatat ca Ameluz a fost cel
putin la fel de eficace ca Metvix in vindecarea keratozei actinice cand a fost utilizat in asociere cu
lumina zilei.

Intr-un studiu care a cuprins 50 de pacienti cu keratoza actinicd usoard sau severd pe trunchi, gat sau
extremitati (picioare sau brate), Ameluz si placebo au fost aplicate pe piele, pe diferite zone ale
corpului, care au fost apoi expuse la o lumin3 rosie. In medie, 86 % din excrescentele sau leziunile de
keratoza actinica de pe zonele tratate cu Ameluz s-au vindecat, fatda de 33 % din cele de pe zona
tratata cu placebo.

Pentru carcinomul cu celule bazale care nu poate fi tratat pe cale chirurgicald, Ameluz a fost evaluat
intr-un studiu care a cuprins 281 de pacienti si in care a fost comparat cu Metvix. In acest studiu,
Ameluz a fost cel putin la fel de eficace ca Metvix, leziunile canceroase vindecadndu-se la 93 % (113 din
121) din pacientii tratati cu Ameluz si la 92 % (101 din 110) din pacientii tratati cu medicamentul
comparator.
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Care sunt riscurile asociate cu Ameluz?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ameluz (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul aplicarii, printre care eritem (inrosire a pielii), durere (inclusiv durere ca de arsura),
iritatie, mancarime, edem (umflare), formare de cruste, exfoliere (descuamarea pielii), intarirea pielii si
parestezie (senzatii precum amorteald, furnicaturi si intepaturi). Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Ameluz, cititi prospectul.

Ameluz este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la acidul 5-aminolevulinic,
porfirine, soia sau arahide sau la oricare din ingrediente. Este contraindicat la persoanele care au
porfirie (incapacitatea de a descompune substantele chimice numite porfirine) sau la persoanele care
au anumite boli de piele cauzate de expunerea la lumina sau care se pot agrava atunci cand pielea este
expusa la lumina soarelui, cum ar fi lupus eritematos. Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Ameluz in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile tratamentului cu Ameluz sunt mai mari
decat numarul mic de reactii adverse, in cea mai mare parte usoare, si ca Ameluz este mai eficace si
oarecum mai sigur decat alternativa standard. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Ameluz
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ameluz?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ameluz, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ameluz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ameluz sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ameluz

Ameluz a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 decembrie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Ameluz sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2020.
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