PROTOPIC - Lek immunosupresyjny zewnetrzny
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Wskazania: Leczenie umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego zapalenia skéry w
przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne,
takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow - preparat 0,03% i 0,1%.
Leczenie umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego zapalenia skéry u dzieci (w wieku 2 lat i
powyzej) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie
kortykosteroidéw, nie przyniosto oczekiwanego rezultatu - preparat 0,03%.

Dziatanie: Mechanizm dziatania takrolimusu w atopowym zapaleniu skory nie jest w petni
zrozumiaty. Poprzez wigzanie sie ze specyficzng cytoplazmatyczng immunofiling (FKBP12)
takrolimus hamuje zalezne od wapnia kaskady przenoszenia sygnatow w limfocytach T,
zapobiegajac w ten sposoéb transkrypcji i syntezie IL-2, IL-3, IL-4, IL-5 i innych cytokin, takich jak
GM-CSF, TNF-a i IFN-y. W badaniach in vitro wykazano, ze takrolimus hamuje ich aktywujace
dziatanie na limfocyty T oraz uwalnianie mediatorow zapalenia z komérek tucznych skory,
bazofili i eozynofili. U pacjentéw z atopowym zapaleniem skéry gojenie uszkodzen skéry w
czasie leczenia takrolimusem w masci zwigzane byto ze zmniejszeniem ekspres;ji receptora Fc
na komorkach Langerhansa i hamowaniem ich aktywujgcego dziatania na limfocyty T.
Takrolimus w masci nie wptywat na synteze kolagenu u ludzi.

Dawkowanie: Zewnetrznie. Lek moze by¢ przepisywany przez lekarzy z dodwiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Leczenie nalezy prowadzi¢ w sposob
przerywany a nie ciagty. Cienkg warstwe masci nalezy nanie$¢ na zmieniong chorobowo
powierzchnie skoéry. Preparat moze byé stosowany na kazda czes¢ ciata, wigczajac
powierzchnie twarzy, szyi oraz obszardw zgiec, z wyjatkiem bton sluzowych. Mas¢ nalezy
stosowaé do momentu ustgpienia zmian, po czym leczenie nalezy przerwaé. Poprawe
obserwuje sie zwykle w ciggu 1 tyg. od rozpoczecia leczenia. Jesli po 2 tyg. leczenia brak jest
znamion poprawy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia. Preparat moze by¢
stosowany w leczeniu krétkotrwatym lub dtugotrwatym leczeniu przerywanym. W przypadku
wystgpienia pierwszych objawéw nawrotu (zaczerwienienie skéry), nalezy wznowic leczenie.
Dzieci (w wieku 2 lat i powyzej): leczenie nalezy rozpocza¢ od stosowania preparatu 0,03% 2
razy na dobe w okresie do 3 tyg. Nastepnie czestotliwos¢ stosowania nalezy ograniczyé do 1
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raz na dobe az do ustagpienia zmian chorobowych. Dorosli (w wieku 16 lat i powyzej): leczenie
nalezy rozpoczaé¢ od stosowania masci 0,1% 2 razy na dobe i nalezy je kontynuowac az do
ustgpienia zmian. Jesli objawy powracaja, nalezy ponownie zastosowaé¢ mas¢ 0,1% 2 razy na
dobe. Jesli pozwala na to stan kliniczny, nalezy podja¢ probe ograniczenia czestotliwosci
nanoszenia masci lub zastosowac preparat w postaci masci 0,03%.

Preparatu nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym. W trakcie leczenia nalezy
ogranicza¢ narazanie skéry na dziatanie

$
wiatta stonecznego oraz unikaé

$

wiatta UV pochodz

a

cego z solarium, leczenia UVA lub UVB w pot

a

czeniu z psoralenami (PUVA). W ci

a

gu 2 godzin od zastosowania preparatu nie nalezy stosowaé
$

rodkow zmiekczaj

a

cych na te sam

a

powierzchnie. Nie stosowaé u dzieci ponizej 2 lat.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢é na makrolidy, nadwrazliwo$¢ na takrolimus lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Preparat nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej
2 lat do czasu uzyskania dalszych danych.

Niepozadane efekty: Bardzo czeste (>1/10): miejscowe pieczenie i Swiad. Czeste (>1/100,
<1/10): miejscowe (uczucie ciepta, rumien, bol, podraznienie, parestezje, wysypka), zakazenia
skéry wywotane wirusem herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta,
opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny Kaposiego), zapalenie mieszkdédw wtosowych,
dyzestezje, nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skéry po spozyciu napojéw
alkoholowych). Niezbyt czeste (>1/1000, <1/100): trgdzik. W badaniach klinicznych niezbyt
czesto (0,8%) byto zgtaszane powiekszenie weztow chtonnych - wiekszos$¢ tych przypadkéw
byta zwigzana z zakazeniem i ustepowata pod wptywem odpowiedniego leczenia antybiotykami.
Obserwowano nowotwory zto$liwe, w tym chtoniaki skory i inne rodzaje chtoniakdéw oraz raka
skory.

Mozliwe skutki uboczne: Miejscowe pieczenie, Swiad, rumien, bél, podraznienie, wysypka,
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wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, zapalenie mieszkdéw
witosowych, nietolerancja alkoholu, tr adzi
K.

Interakcje: Nie przeprowadzono typowych badan interakcji takrolimusu w postaci masci.
Takrolimus stosowany ogolnie jest metabolizowany przez watrobowy cytochrom P-450 3A4.
Dziatanie ogblne po miejscowym zastosowaniu masci zawierajacej takrolimus jest niewielkie i
jest mato prawdopodobne, aby podlegato wptywom innych stosowanych réwnoczesnie lekow o
znanym dziataniu hamujacym na CYP3A4. Jednak nie mozna wykluczy¢ mozliwosci interakciji i
nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas réwnoczesnego podawania znanych inhibitorow CYP3A4
(np. erytromycyna, itrakonazol, ketokonazol i diltiazem) u pacjentéw z uogélniong chorobg i/lub
erytrodermig. Nie badano mozliwosci interakcji pomiedzy szczepieniem i zastosowaniem masci
zawierajgcej takrolimus (szczepienie powinno by¢ przeprowadzone przed rozpoczeciem
leczenia lub w czasie przerwy w leczeniu, z zachowaniem przerwy 14 dni pomiedzy ostatnim
zastosowaniem masci i szczepieniem); w przypadku zywych atenuowanych szczepionek
powinno sie wydtuzy¢ ten okres do 28 dni lub rozwazy¢ zastosowanie innej szczepionki). Nie
oceniano wptywu rownoczesnego stosowania innych srodkéw stosowanych miejscowo. W
ciggu 2 h od zastosowania preparatu nie nalezy stosowaé srodkow zmiekczajacych na te samg
powierzchnie.

Uwagi: Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z oczami lub btonami §luzowymi. Preparatu nie
nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym. W trakcie leczenia nalezy ogranicza¢ narazanie
skéry na dziatanie $wiatta stonecznego oraz unikac¢ swiatta UV pochodzacego z solarium,
leczenia UVA lub UVB w potgczeniu z psoralenami (PUVA).

Ciaza: Nie wolno stosowac preparatu u kobiet w cigzy. W trakcie leczenia preparatem nie jest
zalecane karmienie piersia.

Ostroznie: Nie stosowac u pacjentéw z wrodzonym lub nabytym upos$ledzeniem odpornosci lub
u pacjentow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Preparatu nie nalezy stosowacé w
przypadku podejrzenia nowotworu skory lub stanu przednowotworowego. Preparat nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig watroby oraz w przypadku diugotrwatego
stosowania u pacjentéw z rozlegtymi zmianami chorobowymi skéry, zwtaszcza u dzieci. U
pacjentdw z genetycznymi wadami bariery naskorkowej, takimi jak zespo6t Nethertona, nie
zaleca sie stosowania preparatu z uwagi na mozliwo$¢ statego zwiekszonego wchtaniania
uktadowego takrolimusu. Bezpieczenstwo stosowania preparatu u chorych z uogéiniong
erytrodermig nie zostato ustalone. Nie badano skuteczno$ci i bezpieczenstwa preparatu w
leczeniu atopowego zapalenia skory z towarzyszgcym zakazeniem - przed rozpoczeciem
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stosowania preparatu nalezy wyleczy¢ zakazenie w miejscu leczenia. W przypadku
wystepowania zakazen wywotanych wirusem herpes simplex (wyprysk opryszczkowy,
opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny Kaposiego) nalezy ocenié
stosunek ryzyka do korzysci zwigzany z zastosowaniem preparatu. Podczas dtugotrwatego
leczenia (tj. latami) zdolno$¢ dziatania immunosupresyjnego (z mozliwos$cig pojawienia sie
zakazen i nowotworow skéry) pozostaje nieznana. Pacjenci stosujacy takrolimus w postaci
masci, u ktérych wystgpito powiekszenie weztéw chtonnych, powinni pozostawac pod kontrolg
w celu upewnienia sie, ze zmiany weztow chtonnych catkowicie ustgpity; powiekszenie weztow
chtonnych wystepujace w chwili zapoczgtkowania leczenia powinno byé zbadane i
monitorowane. U pacjentow po przeszczepieniu narzgdow dtugotrwate narazenie na silng
immunosupresje w czasie uktadowego stosowania inhibitoréw kalcyneuryny wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem rozwoju chtoniakow i nowotworow ztosliwych skéry - u pacjentéw
stosujgcych mas¢ takrolimus obserwowano przypadki nowotwordw ztosliwych, w tym chtoniaka
skoéry i inne rodzaje chtoniakow oraz raki skory. Brak jest doswiadczenia z rownoczesnym
stosowaniem uktadowo dziatajgcych kortykosteroidéw lub lekéw immunosupresyjnych.

Poinformuj lekarza: Gdy masz nadwrazliwos$¢ na takrolimus, wrodzone lub nabyte upo$ledze
nie odporno

$

ci. Gdy przyjmujesz leki immunosupresyjne. Je
$

li jeste

$

lub przypuszczasz, ze jeste

$

W Ci

a

zy, a takze gdy karmisz piersi

a

. Nie wolno stosowac preparatu u kobiet w ci

a
zy. W trakcie leczenia preparatem nie jest zalecane karmienie piersi

a

. Protopic jest produktem dermatologicznym, ktéry pozwala na zmiane nieprawidtowej
odpowiedzi odporno

$

ciowej i przeznaczony jest do leczenia umiarkowanego i ciezkiego atopowego zapalenia skéry,
stosowany rowniez w leczeniu tuszczycy. Uwzgledniaj

a

¢ wchfanianie systemowe takrolimusu, mimo jego minimalnego poziomu, oraz mozliwo
$

¢ immunosupresji, ma

$

¢ zawieraj
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q
ca takrolimus przeznaczona jest do stosowania wyt

a

cznie u 0s0b dorostych, ktorych nie daje sie skutecznie wyleczy¢ konwencjonalnymi sposobami
lub, kt6re nie toleru;

a

zwyczajowo stosowanych substancji. Poniewaz wptyw takrolimusu na system immunologiczny
dzieci nie zostat ustalony, do leczenia dzieci (od 2 roku zycia), ktérych nie dato sie skutecznie
wyleczyé konwencjonalnymi sposobami wskazane jest stosowanie wyt

a

cznie ma

$

ci 0,03%. Protopic powinien by¢ zapisywany jedynie przez lekarzy posiadaj

a

cych do

$

wiadczenie w leczeniu atopowego zapalenia skory.

W toku prob klinicznych zbadano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania masci Protopic
0,1% i 0,03% w leczeniu atopowego zapalenia skory u dorostych i dzieci. Badania wykazaty, ze
Protopic jest skuteczny w leczeniu ostrych nawrotéw umiarkowanego i ostrego atopowego
zapalenia skory.

Najczes$ciej wystepujgce zdarzenia niepozgdane zaobserwowane w trakcie leczenia byty to
zdarzenia niepoz adane w miejscu zastosowania
leku (pieczenie skory, pokrzywka, rumien). Nalezy ograniczy¢ do minimum dziatanie na skére
$

wiatta stonecznego oraz promieni ultrafioletowych (UV) w solarium. W trakcie stosowania ma
$

ci Protopic nalezy unika¢ terapii z uzyciem promieni UVB lub UVA w pot

a
czeniu z psoralenami (PUVA).

Na podstawie przedtozonych danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa, CHMP
stwierdzit, ze skuteczno 8¢
Protopicu dla zatwierdzonych wskazan zostata udowodniona w sposéb wystarczaj

a
cy oraz, ze przedstawia on wystarczaj

a

cy profil ryzyka/korzy

$

ci i z tego wzgledu zalecit wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Szczegbtowe informacje na temat stosowania produktu, informacije o charakterze naukowym
oraz dotyczgce aspektdédw proceduralnych znalez¢é mozna w odpowiednich modutach.

Protopic jest po pierwsze skuteczny - wiadomo, ze nie u 100% pacjentow, ale wyniki z badan
klinicznych na tysigcach pacjentéw (w Polsce byto ich kilkuset) na catym Swiecie mowig same
za siebie. Jego skuteczno

$

¢ jest bliska skuteczno

$

ci sterydow, u niektorych wieksza. Po drugie jest to lek bezpieczny (badania kliniczne).

{icomments off}

6/6



