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Warszawa, dn. 8 lutego 2010 .

Wazna informacja przypominajaca, dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego PROTOPIC' i rekomendacje dotyczace monitorowania leczenia podtrzymujacego
prowadzonego dwa razy w tygodniu.

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Astellas Pharma Europe B.V., wypetniajgc czes¢ swoich zobowigzah podjetych podczas
ostatniej procedury rejestracyjnej wobec Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency,
EMA) /Komitetu Naukowego ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP), pragnie przypomnie¢ lekarzom o wymaganiach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Protopic w leczeniu podtrzymujacym
umiarkowanych do ciezkich postaci atopowego zapalenia skéry w celu zapobiegania nawrotom i
przedtuzenia okreséw bez nawrotéw u pacjentéw, u ktérych z duzg czestoscig wystepuje zaostrzenie
choroby (ij. 4 razy w roku lub czesciej) i ktdérzy poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w
masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany catkowicie ustgpity, prawie
catkowicie ustapity lub sg fagodne).

Tres¢ tego listu zostata zaakceptowana przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz przez Komitet Naukowy ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) Europejskiej
Agencji Lekéw.

Wazne jest, aby przestrzega¢ nastepujacych zalecen podczas pierwszego zastosowania produktu
leczniczego Protopic w postaci masci w leczeniu podtrzymujagcym, jak réwniez w czasie
monitorowania leczenia. Nalezy zwrdci¢ szczegoing uwage w przypadku leczenia dzieci.

Leczenie poczatkowe

e lLeczenie mascig Protopic powinno by¢ zapoczatkowane przez lekarzy z doswiadczeniem
W rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory.

e Produkt leczniczy Protopic powinien by¢ stosowany poczatkowo tylko w leczeniu krotkotrwatym
lub dlugotrwatym leczeniu przerywanym (dwa razy na dobe) pacjentdw z umiarkowanymi do ciezkich
zaostrzen atopowego zapalenia skory w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku
tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidéw. Jesli po
dwoch tygodniach leczenia brak jest znamion poprawy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
leczenia.

Leczenie podtrzymujace

e Pacjentom, u ktérych wdrozono leczenie podtrzymujace, nalezy zaleci¢ nanoszenie masci
Protopic raz na dobe przez dwa dni w tygodniu na powierzchnie skéry zazwyczaj objetg atopowym
zapaleniem skoéry w celu zapobiegania nawrotom choroby i przedtuzenia czasu bez nawrotéw.
Miedzy nanoszeniem masci nalezy zachowaé 2-3 dniowg przerwe w leczeniu. W przypadku nawrotu
objawow przedmiotowych nalezy powrécic¢ do leczenia mascig dwa razy na dobe.

' Produkt leczniczy Protopic 0,03% mas¢, zawierajacy 0,03% takrolimusu i Protopic 0,1% masc,
zawierajacy 0,1% takrolimusu
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o W badaniach klinicznych, oceniajacych leczenie podtrzymujgce atopowego zapalenia skory
mascig Protopic stosowang dwa razy w tygodniu, zakazenia w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3%
u dorostych) i liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) wystepowaty z czestoscig wiekszg niz
w grupie kontrolnej.

e Nie ustalono bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego mascig Protopic dwa razy w tygodniu
prowadzonego dtuzej niz przez 12 miesiecy. Po 12 miesigcach powinni Panstwo oceni¢, czy
konieczne jest kontynuowanie leczenia podtrzymujacego. U dzieci ocena ta powinna obejmowac
wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby kontynuowania terapii i okreslenie przebiegu
choroby.

Nastepujgce ostrzezenia odnosnie leczenia poczatkowego dotyczg takze stosowania masci Protopic
w leczeniu podtrzymujacym i nalezy wzigé je pod uwage przepisujac produkt leczniczy i monitorujac
leczenie:

e Mas¢ Protopic 0,1% nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat. U dzieci
w wieku 2 lat i powyzej nalezy stosowac wytgcznie masc¢ Protopic 0,03%.

e Leczenie mascig Protopic moze sie wigzac ze zwiekszonym narazeniem na zakazenie wywotane
wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, wysiew
ospopodobny Kaposiego). W przypadku wystepowania tych zakazen nalezy oceni¢ stosunek ryzyka
do korzysci zwigzany z zastosowaniem masci Protopic.

e W czasie leczenia mascig Protopic nalezy ograniczy¢ narazanie skéry na dziatanie swiatta
stonecznego oraz unika¢ swiatta ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA
w potaczeniu z psoralenami (PUVA). Lekarz powinien zaleci¢ pacjentom odpowiednie metody
ochrony przed s$wiattem, takie jak ograniczenie do minimum czasu przebywania na stoncu,
stosowanie srodkéw zawierajgcych filtry przeciwstoneczne oraz okrywanie skory odpowiednig
odzieza.

¢ Nie okreslono wptywu leczenia mascig Protopic na rozwijajacy sie uktad immunologiczny u dzieci,
zwtaszcza matych. Fakt ten nalezy wzig¢ pod uwage przy przepisywaniu leku pacjentom w tej grupie
wiekowej.

e U pacjentdw po przeszczepieniu narzadéw, diugotrwate narazenie na silng immunosupresje
w czasie uktadowego stosowania inhibitorow kalcyneuryny wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
rozwoju chioniakéw i nowotworéw ziosliwych skéry. U pacjentdw, ktérzy stosujg masé Protopic
obserwowano przypadki nowotworéw ztosliwych, w tym chtoniak skéry i inne rodzaje chtoniakéw oraz
raki skory. U pacjentéw z atopowym zapaleniem skoéry leczonych mascia Protopic nie stwierdzono
znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu.

e Masci Protopic nie nalezy stosowaé na zmieniong chorobowo powierzchnie skoéry, jezeli uwaza
sie, ze mogq to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe.

e Masci Protopic nie stosowac¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne; nie zaleca
sie karmienia piersig w czasie leczenia mascig Protopic.

Wazne jest, aby poinformowac¢ pacjentéw o zatwierdzonych zaleceniach dotyczacych bezpiecznego
i skutecznego stosowania masci Protopic i zacheci¢ do przestrzegania tych zaleceh. Zawsze nalezy
poinformowac pacjentéw, aby zapoznali sie z trescig ulotki, ktéra znajduje sie w opakowaniu.
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Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem masci Protopic nalezy zgtasza¢ do
dr n. med. Agnieszki Cztonkowskiej, Specjalisty ds. Bezpieczehstwa Farmakoterapii w firmie Astellas
Pharma Sp. z o.0. i/lub Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22) 492-13-01, faks (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami

monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie

http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu:

Jezeli majg Panstwo pytania lub chcieliby uzyska¢ dodatkowe informacje o produkcie leczniczym

Protopic mas¢, prosimy o kontakt z Doradca ds. Medycznych, lek. med. Andrzejem Kania.

Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

Tel. (22) 545 11 11
Faks (22) 545 11 39

Z powazaniem,

Willem-Jan Atsma, M.D., M.S.C.E., M.F.P.M.

Senior Director, Drug Safety
and Pharmacovigilance; European Qualified
Person Responsible for Pharmacovigilance
Astellas Pharma Europe B.V.

[Z AULOL

lek. med. Andrzej Kania
Doradca ds. Medycznych
Astellas Pharma Sp. z o.0.
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