PROFIL PRIPRAVKU

Kozni pena Enstilar®
profil pripravku

Kozni péna Enstilar® (LEO Pharma) je antipsoriatikum urcené k lokdlni aplikaci,
které obsahuje fixni kombinaci 50 ug/g kalcipotriolu a 0,5 mg/g betamethason-
dipropiondtu ve formé koznipény. Je indikovdn k topické Iécbé psoriasis vulgaris
u dospélych. Kalcipotriol je analog vitaminu D, ktery indukuje diferenciaci
keratinocyti a potlacuje jejich proliferaci. Betamethason-dipropiondt md
jakozto topicky kortikosteroid protizdnétlivé, antipruriginézni, vazokonstrikéni
aimunosupresivni ucinky. Obé ucinné ldtky vkombinacinavic vykazujiinhibiéni
efekt na TNF-a a IL-23/TH17 cestu imunitni odpovédi.

Klinicka uéinnost

Nezadouci ucinky

Ucinnost pripravku Enstilar® pri aplikaci 1x den-
né byla sledovana ve 3 randomizovanych dvojité
nebo trojité zaslepenych 4tydennich klinickych
studiich. Ty zahrnovaly vice nez 1100 subjektd s
alespory mirnou formou psoridzy (stanoveno dle
PGA — Physicians's Global Assessment) postihujict
alespon 2 % plochy téla (BSA — body surface area)
a s modifikovanym indexem PASI (m-PASI — modi-
fied Psoriasis Area Severity Index) > 2.

Viysledky pro primérni endpoint ,Uspésnos-
ti lé¢by” (PGA) v tydnu 4 ukdzaly, Ze pfipravek
Enstilar® je statisticky vyznamné ucinnéjsi nez
viechny srovndvané pfipravky (vehikulum péna,
betamethason-dipropionat v péné, kalcipotriol v
péné, Daivobet mast, vehikulum mast).

Inovace v galenické formé

Nejcastéji hlasenym nezadoucim Ucinkem
pfi lé¢bé kozni pénou Enstilar® je reakce v misté
aplikace. Pri dlouhodobém podéavani betame-
thasonu se mohou vyskytnout lokalni reakce
vcetné atrofie klize, teleangiektdzii, strif, folikuli-
tidy, hypertrichdzy a dalsich pfiznakd. Bylo ov-
sem klinicky prokédzéano, Ze kalcipotriol pfedchazf
vzniku atrofie kize, kterou mohou vyvolat korti-
kosteroidy. Systémové reakce jsou vzacné.

Zpisob aplikace

Kozni péna Enstilar® se nanasi na postizena
mista 1x denné. Maximalni denni davka by ne-
méla presahnout 15 g a o3etfend plocha by ne-
méla byt vétsi nez 30 % povrchu téla.

Kontraindikace

Superiorn{ Ucinek pffpravku Enstilar® je pod-
pofen inovaci v galenické formé kozni pény.
Ueinné latky jsou piné rozpustény v hnacich
plynech vehikula a po aplikaci, kdy dochazi k je-
jich odparenti, zGstavaji ve vysoké koncentraci na
povrchu klize. Tomuto jevu se fiké supersatura-
ce. Diky nf dochézi ke zvyseni lokdlni biologické
dostupnosti a signifikantné vyssimu klinickému
ucinku léc¢ivého pripravku.

Bezpecnost

Souhrnna analyza 3 randomizovanych pla-
cebem kontrolovanych klinickych hodnocenf
u 1104 pacientd prokdzala u pfipravku Enstilar®
ptiznivy pomér vyhod a rizik: Enstilar® byl dospé-
lymi pacienty s loZiskovou psoridzou po dobu
4tydenni lé¢by obecné dobfe snasen. Béhem 4
tydnd, kdy probihala lé¢ba pripravkem Enstilar®,
nebyly pozorovany zadné Kklinicky relevantni
zmény v metabolismu vapniku. Autofi analyzy
dosli k zavéru, ze ve srovnani s masti Daivobet® a
jejimijednotlivymi ucinnymi ldtkami ma Enstilar®
mimofadnou ucinnost a zaroven si zachovava
pfiznivou miru snasenlivosti. Riziko hyperkalcé-
mie je nizké, pokud nenfi prekroc¢ena maximalni
denni davka (15 g) kalcipotriolu.

Enstilar® je kontraindikovan u erytrodermické
a pustuldzni psoridzy. Kromé hypersenzitivity na
lécivé ¢i pomocné latky obsazené v pripravku je
kozni péna Enstilar® kontraindikovana u pacien-
td se zjisténymi poruchami metabolismu vapni-
ku a plati u ni kontraindikace pro lokalni korti-
kosteroidy (kozni infekce, periordIni dermatitida,
atrofie kiize, strie, fragilita koZnich Zil apod.).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost kozni pény Enstilar u
osob do 18 let nebyla stanovena.

Obsah baleni a uhrada

KoZni péna Enstilar® je na trhu v baleni 60 g. Pri-
pravek je ¢astecné hrazen ze zdravotniho pojistént.

Zdroje: 1.SPC Enstilar koZni péna. Dostupné na: www.sukl.cz;
2.Koo J. et al. Superior efficacy of calcipotriene and betametha-
sone dipropionate aerosol foam versus ointment in patients with
psoriasis vulgaris — a randomized phase Il study. J Dermatol Treat
2016, 27 (2): 120-173; 3.Lebwohl M. et al. Fixed combination aero-
sol foam calcipotriene 0.005% (Cal) plus betamethasone dipropi-
onate 0.064% (BD) is more efficacious than Cal or BD aerosol foam
alone for psoriasis vulgaris: a randomized, double-blind, multi-
center, three-arm, phase 2 study. J Clin Aesthet Dermatol 2016; 9
(2): 34-41, 4.Leonardi C. et al. Efficacy and safety of calcipotriene
plus betamethasone dipropionate aerosol foam in patients with

psoriasis vulgaris — a randomized phase Ill study (PSO-FAST). J
Drugs Dermatol 2015; 14 (12): 1468-1477; 5.Menter A. et al. Poster
prezentovany na 16. vyrocnim dermatologickém semindfi v Las
Vegas, USA, 5.7. listopadu 2015.

Zkrdcend informace o pfipravku: Enstilar 50 mikrogramd/g +
05 mg/g, kozni péna:Ndzev pripravku: Enstilar 50 mikrogrami/g
+ 05 mg/g. SloZeni: Jeden gram kozni pény obsahuje calcipo-
triolum 50 mikrogram( (jako calcipotriolum monohydricum)
a betamethasonum 0,5 mg (jako betamethasoni dipropionas).
Lékovd forma: kozni péna. Indikace: Topickd lécba psoriasis vul-
garis u dospélych. Ddvkovdni a zpisob poddni: Jednou denné na
postizend mista. Doporucend délka lécby jsou 4 tydny. Maximdini
denni ddvka nemd prekrocit 15 g, tj. jedna 60g nddobka md vysta-
¢it na nejméné 4 dny. 15 g odpovidd mnoZstvi, které je z nddobky
aplikovdno, pokud je aplikdtor zcela stlacen po dobu zhruba jedné
minuty. Dvousekundovd aplikace odpovidd piblizné mnoZstvi 0,5
g.0,5 g pény md pokryt plochu kizZe odpovidajici priblizné velikosti
dlané dospélého clovéka. Pokud jsou pouZivdny dalsi topické pri-
pravky s obsahem kacipotriolu, celkovd denni ddvka kalcipotriolu
nemd prekrocit 15 g. Celkovd osetiend plocha téla nemd prekrocit
30 %. Porucha funkce ledvin a jater: Bezpecnost a Ucinnost u pa-
cientt s tézkou poruchou funkce ledvin nebo tézkymi poruchami
funkce jater nebyla hodnocena. Pediatrickd populace: Bezpecnost
a ucinnost u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. Pred pouZzitim
Jje tfeba nddobku protiepat po dobu nékolika sekund. Aplikuje se ze
vzddlenosti nejiméné 3 cm od kize drZzenim nddobky v jakémkoliv
sméru kromé horizontdlniho. Koupdni ani sprchovdni bezprostied-
né po aplikaci se nedoporucuje. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivé Idtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Erytroder-
mickd a pustulézni psoridza. Vzhledem k obsahu kalcipotriolu je
Enstilar kontraindikovdn u pacientt se zjisténymi poruchami me-
tabolismu vdpniku. Vzhledem k obsahu kortikosteroidu je Enstilar
kontraindikovdn pii ndsledujicich stavech: virové (napf. herpetické
infekce nebo varicella) koZni léze, mykotické nebo bakteridini kozni
infekce, parazitdrni infekce, koZni projevy tuberkuldzy, periordini
dermatitida, atrofickd kUze, atrofické strie, fragilita koznich Zil, ich-
thydza, acne vulgaris, acne rosacea, rosacea, viedy a rdny. Zvldstni
upozornéni a opatfeni pro pouziti: Kvili systémové absorpci se
mohou objevit i béhem topické 1écby kortikosteroidy nezddouci
Ucinky, které byly pozorovdny u systémové lécby kortikosteroidy,
Jjako je suprese kury nadledvin nebo porucha kompenzace diabe-
tu mellitu. Je nutné se vyhnout aplikaci pod okluzivni obvaz, na
velké plochy poskozené kiiZe, na sliznice nebo do koZnich zdhybu.
NepouZzivat na oblicej a genitdlie. Po kazdé aplikaci umyt ruce. Pri
lécbeé psoridzy topickymi kortikosteroidy existuje po preruseni lécby
riziko generalizované pustuldzni psoridzy nebo rebound fenomé-
nu. Doporucuje se vyhybat nadmérné expozici pfirozenému nebo
umélému slunecnimu zdreni. Pomocnou Idtka butylhydroxytoluen
muzZe zplsobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni dermatitidu),
nebo podrdzdéni o¢f a sliznic. Interakce: Zddné studie interakci ne-
byly provedeny. Téhotenstvia kojeni: U téhotnych Zen neni dostatek
Udajd. Enstilar se mize pouzivat béhem téhotenstvi pouze, pokud
ocekdvany piinos vyvdzi pfipadné riziko. Pii predepisovdni pfiprav-
ku Enstilar kojicim Zendm je zapotrebi opatrnosti. Pacientka md byt
upozornéna, Ze béhem kojeni nemd aplikovat Enstilar na pokozku
prsou. NeZddouci tcinky: Méné casté: folikulitida, hyperkalcemie,
koZni hyperpigmentace, rebound fenomén, svédéni v misté ap-
likace, podrdzdéni v misté aplikace. Vzdcné: hypersenzitivita. Ne-
Zddouci Ucinky souvisejici s farmakologickou tfidou kalcipotriolu
a betamethasonu: reakce v misté aplikace, pruritus, podrdzdéni
kaze, pocit pdleni a pichdni; suchd kize, erytém, vyrdzka, dermati-
tida, zhorsenf psoridzy, fotosenzitivita, atrofie kiZe, teleangiektazie,
strie, folikulitida, hypertrichéza, periordini dermatitida, alergické
kontaktni dermatitidy, depigmentace a koloidnich milia, hyper-
senzitivni reakce vcetné velmi vzdcnych pfipad( angioedému a
facidlniho edému, velmi vzdcné systémové Ucinky zplsobujict
hyperkalcemii nebo hyperkalciurii, generalizovand pustulézni pso-
ridza. Systémoveé reakce po topickém pouZiti kortikosteroidd jsou
u dospélych vzdcné avsak mohou byt zdvazné (adrenokortikdini
suprese, katarakta, infekce, poruchy kompenzace diabetu mellitu a
zvyseni nitroocniho tlaku). Uchovdvdni: Uchovdvejte pii teploté do
30 °C. Extrémné hoflavy aerosol. Tlakovd nddobka: mizZe se roztrh-
nout, pokud je vystavena horku. Chrarite pted slunecnim zdrenim.
Nevystavujte teplotdm nad 50 °C. Nepropichujte nebo nepalte ani
po vyprdzdnéni. Nestrikejte do otevieného ohné nebo jiného zdroje
vzniceni. Neuchovdvejte v blizkosti vzniku jisker, otevieného ohné
nebo jiného zdroje vzniceni. V blizkosti nddobky nekurte. DrZitel
rozhodnuti o registraci: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-
2750 Ballerup, Ddnsko. Registracni ¢islo: 46/254/16-C Zp(sob vy-
deje a hrazenf: Pfipravek je vdzdn na lékarsky predpis a je cdstecné
hrazen z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize
textu: 8.6.2016. Pred predepsdnim lécivého pfipravku si prectéte
Uplnou verzi souhrnu Udajt o pripravku.
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