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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Protopic. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Protopic.

Co je liek Protopic?
Protopic je dermalna mast, ktord obsahuje G&innu latku takrolimus (0,1 % a 0,03 %).
Na co sa liek Protopic pouziva?

Liek Protopic sa pouziva na lieCbu epizdéd (navrat alebo zhorSenie) stredne zavaznej az zavaznej
atopickej dermatitidy (ekzém, svrbivé Cervené vyrazky na kozi). Atopicky znamena, ze dermatitida je
spojena s alergiou. Liek Protopic sa pouziva u pacientov vo veku dvoch rokov a starsich, ktori
nereaguju dobre na beznu lieCbu alebo nezndsaju dobre beznu lieCbu ako napriklad lokalnu aplikaciu
kortikosteroidov.

Liek Protopic sa takisto pouZiva na prevenciu epizéd choroby alebo na predizenie obdobia, pocas
ktorého u pacientov ned6jde k Ziadnej epizéde. Ako udrziavacia liecba sa liek pouziva u pacientov,
u ktorych sa vyskytnu zvycajne styri alebo viac epizdd choroby za rok a ktori odpovedali na Uvodnu
lieCbu liekom Protopic uzivanym dvakrat denne poc¢as maximalne Siestich tyzdriov.

Liek Protopic 0,03 % sa mdze pouzivat u vSetkych pacientov vo veku od dvoch rokov, zatial ¢o liek
Protopic 0,1 % sa mdzZe pouzivat len u dospelych a adolescentov starsich ako 16 rokov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Protopic pouziva?

Liek Protopic ma predpisovat lekar, ktory ma sklsenosti s diagnézou a lie¢enim atopickej dermatitidy.
Mast sa ma nandsat v tenkej vrstve na kozu.
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V pripade epizdd sa moze liek Protopic pouzivat na kratkodobu a intermitentn dlhodobu lie¢bu, nema
sa véak dlhodobo pouzivat nepretrzite. Lie¢ba liekom Protopic sa mé zadat ¢o najskdr po objaveni sa
priznakov. Kazdé postihnuté miesto sa dvakrat denne lieci liekom Protopic, kym nie je koza Cista.
ZlepSenie sa zvyCajne prejavi v priebehu jedného tyzdna od zaciatku lieCby. Ak po dvoch tyZdfioch
nenastane Ziadne zlepSenie, lekdr by mal zvazit dalie moznosti lie¢by. U deti sa méa na lie¢bu pouZivat
liek Protopic 0,03 % dvakrat denne pocas maximalne troch tyzdriov predtym, ako sa frekvencia znizi
na jedenkrat denne. Dospeli maju zacat lie¢bu liekom Protopic 0,1 % pouzivanym dvakrat denne,
pricom davkovanie sa mé zniZit prostrednictvom menej astych aplikacii alebo liekovych foriem

s nizSou silou (0,03 %), ak sa ich stav upravi.

Ak sa liek Protopic pouziva na udrziavaciu lie¢bu, ma sa aplikovat dvakrat tyzdenne na miesta na kozi,
ktoré s chorobou zvyc&ajne postihnuté. Ak sa objavia ndznaky epizdd, lie¢ba sa ma vratit do uvedenej
formy, tzn. liek by sa mal uzivat dvakrat denne. Lekar ma posudit potrebu pokracovat v udrZiavacej
lie¢be po jednom roku. U deti sa ma lie¢ba pozastavit, aby lekdr mohol posudit, ¢i je nevyhnutné, aby
sa v lie¢be pokracovalo.

Akym sposobom liek Protopic ucinkuje?

Spdsob, akym liek Protopic ovplyviiuje atopicki dermatitidu, nie je doposial Uplne zndmy. U¢inna latka
lieku Protopic, takrolimus, je imunomodulator. To znamena, Ze vplyva na imunitny systém (prirodzenu
obranu tela). Takrolimus sa pouziva od polovice 90. rokov 20. storocia ako pomoc pri prevencii
odmietnutia orgdnu u pacientov po transplantacii (ked imunitny systém napadne transplantovany
organ). Pri atopickej dermatitide prehnana reakcia imunitného systému koze zapricifiuje zapal koze
(svrbenie, séervenanie a vysusenie). Takrolimus zniZzuje ¢innost imunitného systému, ¢o napomaha
zmierneniu zapalu koze a svrbenia.

Ako bol liek Protopic skiimany?

PouZzitie lieku Protopic pri liecbe epizdd sa skimalo v Siestich hlavnych Studiach, na ktorych sa
zucastnilo 1 202 pacientoch starsich ako 16 rokov a 1 535 pacientov vo veku od 2 do 16 rokov. Liek
Protopic sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) alebo s hydrokortizénom (kortikosteroidom
casto pouzivanym na ekzémy). Hlavnou mierou ucinnosti bolo zlepSenie ekzému pozorované na konci
stadii po 3 alebo 12 tyzdfioch za pouzitia hodnotiaceho systému, v ktorom sa zohladnuju vSetky
symptémy atopickej dermatitidy. V ramci dalSej Studie sa skimalo opakované pouzitie lieku Protopic
pocas maximalne Styroch rokov u priblizne 800 pacientov.

V dvoch hlavnych studiach sa skimala udrziavacia liecba liekom Protopic u 224 pacientov vo veku 16
rokov a starsich a u 250 pacientov vo veku od dvoch do 15 rokov. Kazdy pacient mal atopicku
dermatitidu, ktord odpovedala na predchadzajlcu lieCbu liekom Protopic maximalne pocas Siestich
tyzdnov. V stadiach sa porovnavalo uzivanie lieku Protopic dvakrat tyZzdenne s placebom, hoci obe
skupiny pacientov mohli pouZit liek Protopic, kedykolvek u nich do$lo k epizdde choroby. Hlavhym
meradlom Gcinnosti bol pocet epizdd u pacientov pocas jedného roku.

Aky prinos preukazal liek Protopic v tychto stadiach?

Pri liecbe epizdd atopickej dermatitidy bol liek Protopic Gcinnejsi ako hydrokortizdn, pokial ide
o dosiahnutie zlepSenie symptémov, hoci tiez sposobil vacsie palenie ako hydrokortizén. Z dlhsej studie
vyplynulo, Ze liek Protopic by sa mohol pouzivat opakovane bez straty Gcéinnosti.

V udrziavacej liecbe bol liek Protopic Ucinnejsi ako placebo pri zniZovani poctu epizdd choroby.
V obidvoch studiach mali pacienti s miernou az stredne zavaznou chorobou, ktori uzivali liek Protopic,
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epizédy choroby v priemere jedenkrat do roka v porovnani s troma epizédami u pacientov uzivajucich
placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Protopic?

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Protopic (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su pocit palenia
a svrbenia na mieste aplikacie. Zoznam vsetkych vedlajSich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Protopic sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Protopic nemaju pouzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na takrolimus, na iné
zlozky lieku alebo makrolidy.

Preco bol liek Protopic povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Protopic je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Protopic:

Dna 28. februara 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Protopic na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Protopic sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
daldie informdcie o liecbe liekom Protopic, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2011
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