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Intrebari si rdspunsuri privind Daivobet si denumirile
asociate (calcipotriol/betametazona gel si unguent,
50 micrograme/0,5 mg per g)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului Daivobet. Comitetul
pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este necesara
armonizarea informatiilor de prescriere pentru Daivobet in Uniunea Europeana (UE).

Ce este Daivobet?

Daivobet se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu psoriazis (o boala care cauzeaza aparitia de pete
rosii si scuamoase pe piele). Acesta este disponibil sub forma de gel si unguent si are o utilizare topica
(se aplica pe piele).

Daivobet contine doua substante active: calcipotriol si betametazona. Calcipotriol, o substanta derivata
din vitamina D, actioneaza prin intermediul receptorilor de la nivelul pielii pentru a preveni inmultirea
celulelor care cauzeaza petele scuamoase din psoriazis. Betametazona este un medicament
antiinflamator care ajuta la reducerea inflamatiei si a mancarimilor asociate cu psoriazisul.

Daivobet este disponibil in UE si sub denumirea comerciala Dovobet. Societatea care comercializeaza
aceste medicamente este Leo Pharmaceutical Products.

De ce a fost evaluat Daivobet?

Daivobet unguent a fost autorizat in unele state membre prin intermediul unei proceduri de
recunoastere reciproca, iar in altele prin proceduri nationale. Daivobet gel a fost autorizat prin
intermediul unei proceduri descentralizate. Din aceasta cauzd, exista unele diferente intre rezumatele
caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si prospectele din tarile in care sunt comercializate
medicamentele.

La 10 martie 2010, Leo Pharmaceutical Products a sesizat CHMP cu privire la Daivobet pentru a
armoniza autorizatiile de introducere pe piata pentru acest produs in Uniunea Europeana.
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Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca RCP-
urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Daivobet unguent se va utiliza pentru tratamentul adultilor cu psoriazis in
placi la care este posibila utilizarea unui medicament topic. Daivobet gel este destinat pentru
tratamentul psoriazisului de la nivelul scalpului sau al formelor usoare pana la moderate de psoriazis in
placi de pe alte parti ale corpului.

4.2 Doze si mod de administrare

Daivobet trebuie aplicat o data pe zi pe zonele afectate ale pielii. Intr-o zi nu trebuie s3 se utilizeze mai
mult de 15 g de gel sau unguent. Perioada recomandata de tratament pentru unguent este de patru
saptamani. Pentru gel, perioada recomandatad de tratament este de patru saptamani pentru psoriazisul
scalpului si de opt saptamani pentru psoriazisul de la nivelul altor zone. Se poate administra tratament
suplimentar sub supraveghere medicala.

4.3 Contraindicatii

Daivobet nu trebuie administrat pacientilor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la substantele
active sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului. Daivobet nu trebuie utilizat la
pacientii cu unele tipuri de psoriazis cu placi de culoare rosie si care se descuameaza sau sunt umplute
cu puroi. De asemenea, nu trebuie utilizat la pacienti cu niveluri anormale de calciu in sange.

Comitetul a armonizat, de asemenea, o listd de contraindicatii asociate cu afectiuni cutanate, incluzénd
leziuni virale ale pielii, infectii cutanate fungice sau bacteriene, infectii parazitare si probleme ale pielii
cauzate de tuberculoza sau sifilis. Pentru lista completa a contraindicatiilor, a se vedea RCP-ul
armonizat.

Alte modificari

De asemenea, comitetul a armonizat si alte sectiuni ale RCP-ului, incluzénd sectiunile privind
atentionarile speciale, sarcina si alaptarea si reactiile adverse.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeand a emis o decizie la 30 septembrie 2010 .
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