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Ameluz (kyselina 5-aminolevulinova)
Prehlad o lieku Ameluz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ameluz a na ¢o sa pouziva?

Ameluz je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu miernej az stredne zavaznej aktinickej keratdzy,
koznych vyrastkov spésobenych vystavenim slne¢nému svetlu, ¢o méze viest k rakovine koze. Liek sa
mdze pouzit aj na lie¢bu koze poskodenej sinkom s viacerymi vyrastkami aktinickej keratdzy
(kancerizaciu poli).

Liek Ameluz sa mbze takisto pouzit u dospelych na lie¢bu uréitych druhov karcindmu bazalnych buniek
(druhu rakoviny koze), ak ho nemozno liecit chirurgicky.

Liek Ameluz obsahuje liecivo kyselinu 5-aminolevulinovd.
Ako sa liek Ameluz pouziva?

Liek Ameluz je dostupny vo forme gélu, ktory sa aplikuje na kozu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis a lie¢ba sa ma zacdat len pod dohladom zdravotnickeho pracovnika, ktory ma skusenosti
s pouzitim fotodynamickej lieCby, ktora zahffia aplikaciu zdroja svetla na aktivaciu lieku.

Liek Ameluz sa aplikuje priamo na kozné vyrastky alebo lézie, alebo na cell postihnutll oblast a koza
sa potom oziari zdrojom svetla. Pri lieCbe vyrastkov aktinickej keratdzy na tvari a pokozke hlavy sa liek
Ameluz mo6ze aktivovat prostrednictvom denného svetla alebo pouzitim lampy s éervenym svetlom. Pri
lieCbe vyrastkov aktinickej keratdzy na inych Castiach tela alebo lézidch karcindomu bazalnych buniek sa
musi pouzit lampa s ¢ervenym svetlom.

Samostatné alebo viaceré vyrastky aktinickej keratézy mozno liedit pri jednom sedeni, zatial' ¢o lézie
karcindmu bazalnych buniek si vyzaduju dve lieCebné sedenia s asi tyzdiiovym odstupom. Stav
vyrastkov alebo |ézii sa ma skontrolovat tri mesiace po lie¢be a akékolvek zvy$né vyrastky alebo lézie
sa maju osetrit znova.

Viac informacii o pouziti lieku Ameluz si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ameluz Gcinkuje?

Ak sa liek Ameluz aplikuje na abnormalne kozné vyrastky alebo |ézie, lieCivo lieku, kyselina 5-
aminolevulinova, sa absorbuje v bunkach, kde p6sobi ako fotosenzibilizator (latka, ktora sa meni
pri vystaveni svetlu urcitej vinovej dizky). Ak sa postihnuta koza vystavi svetlu, fotosenzibilizator sa
aktivuje a reaguje s kyslikom v bunkach, pri¢om vytvara vysoko reaktivny a toxicky druh kyslika,
ktory zabija bunky tak, Ze reaguje s ich zlozkami, ako suU napriklad proteiny a DNA, a nici ich.

Aké prinosy lieku Ameluz boli preukazané v stadiach?

Liek Ameluz bol pri fotodynamickej lieCbe aktinickej keratdzy alebo karcindmu bazalnych buniek
a¢innejéi nez placebo (zdanlivy liek) alebo porovnavaci liek. Uéinky lieku Ameluz sa skimali v piatich
hlavnych studiach u pacientov s aktinickou keratdézou a v jednej hlavnej studii u pacientov

s karcindmom bazalnych buniek. Vo vSetkych Studidch sa meralo, Ci aktinickd keratdza alebo
rakovinové lézie Uplne vymizli tri mesiace po poslednom oSetreni.

V prvej hlavnej stadii zahffiajucej 571 pacientov s aktinickou keratézou sa liek Ameluz porovnaval s
placebom a liekom Metvix obsahujicim metylaminolevulinat, ktory sa pouzil spolu s Cervenym svetlom
pri jednom alebo dvoch liecebnych sedeniach. Aktinicka keratéza vymizla u 78 % (194 z 248)
pacientov lie¢enych liekom Ameluz v porovnani so 64 % (158 z 246) pacientov lieCenych liekom Metvix
a 17 % pacientov (13 zo 76) lieCenych placebom.

V druhej hlavnej studii zahfnajlcej 122 pacientov s aktinickou keratézou na tvari alebo pokozke hlavy
sa liek Ameluz porovnaval s placebom, ktoré sa pouzilo spolu s ¢ervenym svetlom pri jednom alebo
dvoch lie¢ebnych sedeniach. Aktinicka keratéza vymizla u 66 % (53 z 80) pacientov liecenych liekom
Ameluz v porovnani s 13 % (5 zo 40) pacientov lie¢enych placebom.

V tretej Stadii, na ktorej sa zUcastnilo 87 pacientov s kancerizaciou poli na tvari alebo pokozke hlavy
(plochami pokozky poskodenej sinkom s viacerymi vyrastkami aktinickej keratézy), sa liek Ameluz
porovnaval s placebom, ktoré sa spolu s ¢ervenym svetlom pouZzilo pri jednom alebo dvoch lie¢ebnych
sedeniach. Ochorenie vymizlo u 91 % pacientov (50 z 55) lieCenych liekom Ameluz v porovnani s 22 %
pacientov (7 z 32), ktori dostavali placebo.

V dalSej studii zahfmajucej 52 pacientov s aktinickou keratézou na tvari alebo pokozke hlavy sa zistilo,
ze liek Ameluz je pri odstrafiovani aktinickej keratdzy aspon taky Ucinny ako liek Metvix, ked' sa pouzije
v kombinacii s dennym svetlom.

V studii zahfriajucej 50 pacientov s miernou az zavaznou aktinickou keratdzou na trupe, krku alebo

koncatinach (nohach alebo ramenach) sa liek Ameluz a placebo aplikovali na kozu na réznych plochach
tela, po ¢om nasledovalo vystavenie Gc¢inkom cerveného svetla. V priemere 86 % vyrastkov aktinickej
keratdzy zmizlo na plochach lieCenych liekom Ameluz v porovnani s 33 % na ploche liecenej placebom.

V pripade karcindmu bazalnych buniek, ktory nemozno liecit chirurgicky, sa liek Ameluz skimal v studii
zahfnajucej 281 pacientov, v ktorej sa porovnaval s liekom Metvix. Liek Ameluz bol v tejto Stadii aspon
taky ucinny ako liek Metvix, pricom rakovinové lézie vymizli u 93 % (113 zo 121) pacientov lieCenych

liekom Ameluz a u 92 % (101 zo 110) pacientov liecenych porovnavacim liekom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ameluz?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Ameluz (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su reakcie na
mieste aplikacie vratane erytému (zacervenania koze), bolesti (vratane palivej bolesti), podrazdenia,
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svrbenia, edému (opuchu), tvorby krust, exfoliacie (olupovania koze), stvrdnutia koze a parestézie
(pocitov, ako je napriklad necitlivost, brnenie a tfpnutie). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Ameluz sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ameluz sa nesmie podavat osobam, ktoré su precitlivené (alergické) na kyselinu 5-
aminolevulinovy, porfyriny, soju alebo arasidy, alebo na iné zlozky lieku. Nesmie sa pouzivat u osob,
ktoré maju porfyriu (neschopnost rozkladat chemické latky nazyvané porfyriny), ani u osbb, ktoré
maju urcité kozné ochorenia spésobené vystavenim svetlu alebo u ktorych sa tieto ochorenia mézu
zhorsit, ked' je pokozka vystavend slne¢nému svetlu, ako napriklad /upus erythematosus. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ameluz povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze prinosy lieCby liekom Ameluz su vacsie nez jeho malo
vedlajsich Gcinkov, ktoré s vacsinou mierne, a ze liek Ameluz je ucinnejsi a trochu bezpecnejsi ako
Standardnd alternativa. Agentura preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku su véacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a e mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ameluz?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ameluz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ameluz sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Ameluz sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ameluz

Lieku Ameluz bolo dria 14. decembra 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Ameluz sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2020
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