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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Mirvaso
brimonidin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Mirvaso. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Mirvaso ska anvandas.

Praktisk information om hur Mirvaso ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Mirvaso och vad anvands det for?

Mirvaso ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen brimonidintartrat. Det anvands for att
behandla erytem (hudrodnad i ansiktet) i ansiktet hos vuxna med rosacea, en langvarig huddkomma
som ofta orsakar plotslig varmekéansla i huden och rodnad.

Hur anvands Mirvaso?

Mirvaso finns som en gel (3 mg/g) och ar receptbelagt. Mirvaso ska endast appliceras pa huden i
ansiktet. Sma mangder gel (ungefar i artstorlek) laggs pa huden éver pannan, hakan, nasan och
kinderna en gdng om dagen i ett tunt lager. Omradena ska lamnas att torka ut innan andra kramer
eller kosmetika laggs pa. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Mirvaso?

Rosacea ar en huddkomma som framst drabbar ansiktet. | symtomen ingar episoder av rodnad som
har kopplats till att sma blodkarl vidgas i huden i ansiktet, vilket leder till att blodfloédet till omradet
okar.

Den aktiva substansen i Mirvaso, brimonidintartrat, verkar genom att den binder till receptorer som
kallas alfa,-adrenerga receptorer, som finns pa cellerna i hudens blodkarl, och aktiverar dem. Detta
leder till fortrangningar i blodkarlen, vilket minskar blodflodet till ansiktet sa att rodnaden minskar.
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Vilken nytta med Mirvaso har visats i studierna?

Mirvaso har utvarderats i tvd huvudstudier pa totalt omkring 553 patienter med mattlig eller allvarlig
ansiktsrodnad orsakad av rosacea. | bada studierna jamférdes Mirvaso med placebo (eoverksam gel)
under fyra veckors behandling. Huvudmattet pa effekt var procentandelen patienter som uppnadde en
tydligt minskad ansiktsrodnad vid olika tidpunkter (3, 6, 9 och 12 timmar) pa dagar 1, 15 och 29 efter
behandlingens borjan.

Bada studierna visade att Mirvaso applicerat en gang dagligen var effektivare dn placebo nar det gallde
att minska ansiktsrodnaden hos dessa patienter.

e | den forsta studien var procentandelen eller patienterna pa dag 1 med minskad ansiktsrodnad
efter appliceringen 16,3 procent (21 av 129) fér Mirvaso jamfort med 3,1 procent (4 av 131) for
placebo. Effekterna upprattholls i 12 timmar efter appliceringen aven om effekterna borjade avta
efter sex timmar. Dag 29 hade 31,5 procent (40 av 127) av patienterna minskad ansiktsrodnad
tre timmar efter att Mirvaso applicerats jamfort med en respons pa 10,9 procent (14 av 128) for
placebo.

e | den andra studien var procentandelen eller patienterna pa dag 1 med minskad ansiktsrodnad
efter appliceringen 19,6 procent (29 av 148 patienter) for Mirvaso jamfort med O procent (inga av
145 patienter) for placebo. Effekterna uppréatthélls aven har i 12 timmar efter appliceringen och
bdrjade avta efter 6 timmar. Dag 29 hade 25,4 procent (36 av 142) av patienterna minskad
ansiktsrodnad 3 timmar efter att Mirvaso applicerats jamfort med en respons pa 9,2 procent (13 av
142) for placebo.

Vilka ar riskerna med Mirvaso?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Mirvaso (kan upptrédda hos fler &n 1 av 100 personer),
som vanligtvis ar lindriga till mattliga, ar erytem (rodnad), pruritus (klada), plotslig varmekansla och
en brannande kansla i huden. En fullstédndig forteckning éver biverkningar som rapporterats for
Mirvaso finns i bipacksedeln.

Mirvaso far inte ges till barn under tva ar eller till patienter som far andra lakemedel sdsom
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) eller vissa antidepressiva lakemedel. Mirvaso ska inte ges
till barn eller ungdomar i aldern 2—18 ar. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Mirvaso?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Mirvaso &ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Mirvaso skulle godkéannas for forsaljning i EU. CHMP drog slutsatsen att Mirvaso
lindrar ansiktsrodnaden hos patienter med rosacea. Vad géller sdkerheten erkande CHMP att
sakerhetsprofilen ar acceptabel eftersom de flesta av de rapporterade biverkningarna intraffade lokalt
(pa huden) och liknar dem som vanligtvis ses vid andra lakemedel mot rosacea som appliceras pa
huden.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Mirvaso?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Mirvaso anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Mirvaso. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.
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I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Mirvaso

Den 21 februari 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Mirvaso
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Mirvaso finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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
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