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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Mirvaso. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Mirvaso.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Mirvaso, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Mirvaso a na ¢o sa pouziva?

Mirvaso je liek, ktory obsahuje Gcinnd latku brimonidiniumtartarat. Liek sa pouziva na lieCbu erytému
tvare (zacervenania koze na tvari) u dospelych s rosaceou, dlhodobym koznym ochorenim, ktoré casto
spOsobuje navaly horucavy a sCervenanie.

Ako sa liek Mirvaso pouziva?

Liek Mirvaso je k dispozicii vo forme gélu (3 mg/g) a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek
Mirvaso sa ma aplikovat len na kozu tvare. Malé mnozZstvo gélu (asi vo velkosti hrédsku) sa aplikuje

v tenkej vrstve na kozu na &ele, brade, nose a licach raz denne. Natreté plochy treba nechat vyschnut
pred aplikaciou inych krémov alebo kozmetickych pripravkov. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Mirvaso Gcinkuje?

Rosacea je kozné ochorenie postihujlce najma tvar. K priznakom patria epizdédy zacervenania, ktoré
slvisia s rozsirenim malych krvnych ciev v koZi na tvari, o zvysuje tok krvi do tejto oblasti.
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Ucinna latka lieku Mirvaso, brimonidiniumtartarat, u¢inkuje tak, Ze sa naviaZe na receptory na bunkach
krvnych ciev v kozi, ktoré sa nazyvaju alfa,-adrenergické receptory, a aktivuje ich. To zapricini zUZenie
tychto krvnych ciev, ¢im sa znizi tok krvi do tvare a zmierni sCervenanie.

Aké prinosy lieku Mirvaso boli preukazané v studiach?

Liek Mirvaso sa hodnotil v dvoch hlavnych 3tudiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 553 pacientov

so stredne zavaznym az zdvaznym zacervenanim tvare zapri¢inenym rosaceou. V obidvoch Studiach sa
liek Mirvaso porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) pocas Styroch tyzdnov liecby. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bolo percento pacientov, ktori dosiahli vyrazné zmiernenie zacervenania tvare

v roznych c¢asovych bodoch (po 3, 6, 9 a 12 hodinach) na 1., 15. a 29. den po zacati lieCby.

V obidvoch $tidiach sa preukazalo, ze liek Mirvaso aplikovany raz denne je pri zmierneni zacervenania
tvare u tychto pacientov ucinnejsi ako placebo.

e V prvej studii bolo percento pacientov, u ktorych sa zmiernilo zacervenanie tvare na 1. den 3 hodiny
po aplikéacii lieku Mirvaso 16,3 % (21 pacientov zo 129) v porovnani s 3,1 % (4 pacienti zo 131) po
aplikacii placeba. Ucinok sa udrzal 12 hodin po aplikacii, aj ked' tento Gcinok zacal odznievat po 6
hodinach. Na 29. deri sa zmiernilo zacervenanie tvare 3 hodiny po aplikacii lieku Mirvaso u 31,5 %
(40 zo 127) pacientov v porovnani s 10,9 % pacientov (14 zo 128) po aplikacii placeba.

e V druhej studii bolo percento pacientov, u ktorych sa zmiernilo zaervenanie tvare na 1. den 3
hodiny po aplikacii lieku Mirvaso 19,6% (29 pacientov zo 148) v porovnani s 0 % (ziadny zo 145
pacientov) po aplikécii placeba. U¢inok sa udrzal takisto 12 hodin po aplikacii a zacal odznievat po
6 hodinach. Na 29. den sa zmiernilo zaCervenanie tvare 3 hodiny po aplikacii lieku Mirvaso u
25,4% (36 zo 142) pacientov v porovnani s 9,2 % pacientov (13 zo 142) po aplikacii placeba.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mirvaso?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Mirvaso (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu zo 100), ktoré su
zvyCajne mierne az stredne zavazné, su erytém (zaCervenanie), pruritus (svrbenie), navaly horucavy a
pocit palenia koze. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mirvaso sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Mirvaso sa nesmie pouzivat u deti mladsich ako 2 roky veku ani u pacientov uzivajlcich dalSie
lieky, napriklad inhibitory monoaminooxidazy (MAO) alebo urcité antidepresiva. Liek Mirvaso sa nema
pouzivat u deti alebo dospievajlcich vo veku od 2 do 18 rokov. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Mirvaso povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Mirvaso su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uZivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
dospel k zaveru, Ze liek Mirvaso zmierfiuje zaCervenanie tvare u pacientov s rosaceou. Pokial ide

o bezpeénost, vybor CHMP uznal, Ze bezpeénostny profil je prijatelny, kedZe vaésina hlasenych
neziaducich udalosti sa vyskytuje lokalne (na kozi) a st podobné ako neziaduce udalosti bezne
pozorované pri pouzivani inych liekov na rosaceu aplikovanych na kozu.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Mirvaso?

Na zaistenie o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Mirvaso bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
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pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Mirvaso vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informéacii sa nachaddza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Mirvaso

Dna 21. februara 2014 Eurdépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Mirvaso na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mirvaso a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liec¢be liekom Mirvaso, precitajte si pisomnud informaciu

pre pouzivatelov (sucéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujldceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 02—-2014
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002642/WC500162198.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
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