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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Daivobet a suvisiace
nazvy (kalcipotriolovy/betametazénovy gél a mast,

50 mikrogramov/0,5 mg na g)

Vysledok konania v sulade s postupom podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) uskutocnila opatovné preskimanie lieku Daivobet. Vybor agentury
EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej Gnii (EU) je potrebné
harmonizovat informdciu o predpisovani lieku Daivobet.

Co je liek Daivobet?

Liek Daivobet sa pouziva na liecbu dospelych s psoridzou (choroba, ktora spésobuje vznik oblasti
zacervenanej a Supinatej koze). Liek je dostupny vo forme gélu a masti a pouziva sa topicky (aplikuje
sa na kozu).

Liek Daivobet obsahuje dve ucinné latky: kalcipotriol a betametazén. Kalcipotriol, latka odvodena od
vitaminu D, pOsobi prostrednictvom receptorov v kozi a brani mnozeniu buniek, ktoré spésobuju
psoriaticky vyskyt $upinatej koZe. Betametazdn je protizdpalovy liek, ktory pomdaha zmiernit zapal

a svrbenie vyskytujlce sa pri psoriaze.

Liek Daivobet je v EU dostupny aj pod obchodnym nazvom Dovobet. Spolo¢nost, ktord uvadza tieto
lieky na trh, je Leo Pharmaceutical Products.

Preco bol liek Daivobet opatovne preskimany?

Liek Daivobet mast bol v niektorych ¢lenskych Statoch povoleny na zaklade postupu vzajomného
uznavania a v inych ¢lenskych statoch bol povoleny na zéklade vnutrostatnych postupov. Liek Daivobet
gél bol povoleny na zdklade decentralizovaného postupu. V sthrnoch charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatelov su preto v krajinach, kde su tieto lieky
uvedené na trh, urcité rozdiely.

Dria 10. marca 2010 spolo¢nost Leo Pharmaceutical Products predloZila tito zaleZitost vyboru CHMP
s cielom dosiahnut v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Daivobet.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zdaklade predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP odsuhlasil, Ze liek Daivobet mast sa ma pouzivat na lie¢bu dospelych s tzv. plakovou
formou psoriazy, ked je mozné pouzit topicky liek. Liek Daivobet gél je uréeny na lie¢bu psoridzy na
pokozke hlavy alebo v pripade miernej az stredne zdvaznej plakovej formy psoridzy na inych Castiach
tela.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Liek Daivobet by sa mal aplikovat raz denne na postihnuté oblasti koZe. Po¢as jedného dria by sa
nemalo pouzit viac ako 15 g gélu alebo masti. Odporuéana dizka lie¢by v pripade pouZitia masti je Styri
tyzdne. Odporucana dizka lie¢by v pripade pouZitia gélu je Styri tyzdne pri psoridze na pokozke hlavy

a osem tyzdriov pri psoridze na inych ¢astiach tela. Dalsia lie¢ba sa méze podévat pod lekdrskym
dohladom.

4.3 Kontraindikacie

Liek Daivobet by sa nemal pouzivat u pacientov, ktori mézu byt precitliveni (alergicki) na ucinné latky
alebo na iné zlozky lieku. Liek Daivobet sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju niektoré typy
psoridzy spdsobujlce zacervenanie a olupovanie kozZe alebo hnisanie. Liek sa nesmie pouzivat ani

u pacientov, ktori maju abnormalnu hladinu vapnika v krvi.

Vybor tiez harmonizoval zoznam kontraindikacii tykajlcich sa koznych stavov vratane virusovych Iézii
na kozi, hubovych alebo bakteridlnych koznych infekcii, parazitickych infekcii a koznych problémov
zapric¢inenych tuberkulézou alebo syfilisom. Uplny zoznam sa nachadza v harmonizovanom sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Dalie zmeny

Vybor tiez harmonizoval dalSie Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti tykajlucej
sa osobitnych upozorneni, gravidity a laktacie a neziaducich ucinkov.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 30. septembra 2010.
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