Neue Arzneimittel

Information der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Protopic® (Tacrolimus) - Salbe
— neu zugelassene Indikation —

Indikation

Behandlung des mittelschweren bis schweren atopischen Ekzems bei
Erwachsenen, die auf herkdbmmliche Therapien wie z. B. topische Glukokortikoide
nicht ausreichend ansprechen oder diese nicht vertragen. Behandlung des
mittelschweren bis schweren atopischen Ekzems bei Kindern (ab 2 Jahren), die
nicht ausreichend auf eine herkdmmliche Therapie wie z.B. topische
Glukokortikoide angesprochen haben.

Erhaltungstherapie des mittelschweren bis schweren atopischen Ekzems bei
Patienten mit haufigen Exazerbationen (d. h.: viermal oder o&fter pro Jahr), die
initial auf eine Behandlung mit Tacrolimus-Salbe nach spatestens 6 Wochen
ansprechen (Ekzem abgeheilt, fast abgeheilt oder nur noch leichte Lasionen).

Bewertung

Tacrolimus ist ein Calcineurin-Inhibitor. Das Arzneimittel ist in topischer
Zubereitung bereits mit der Indikation Behandlung des atopischen Ekzems auf
dem Markt. Die neue Zulassung betrifft die Erhaltungstherapie des mittelschweren
bis schweren atopischen Ekzems. Die Wirksamkeit ist von begrenztem AusmalR.
Nach systemischer Gabe von Tacrolimus wurden bei transplantierten Patienten
Falle von malignen Veranderungen (kutane und andere Arten von Lymphomen
sowie Hauttumore) beobachtet. Auch wenn derartige Veranderungen bei topischer
Anwendung beim Menschen nicht gefunden wurden, ist eine Langzeitbehandlung,
insbesondere bei Kindern, kritisch zu sehen. Die Kombination der Behandlung mit
UV-Strahlung kann mdoglicherweise die Entstehung von Hauttumoren férdern.
Erfahrungen fir eine Behandlungsdauer von mehr als 12 Monaten sind gering.

Klinische Studien

Grundlage der Zulassung fiir die Indikation Erhaltungstherapie war eine Studie bei
erwachsenen Patienten (>16 Jahre) (n=116 unter Tacrolimus; mittlere
Studiendauer 292 Tage; Prufung der 0,1 % Salbe) und bei Kindern (> 2—15 Jahre)
(n =125 unter Tacrolimus; mittlere Studiendauer 316 Tage, Prifung der 0,03 %
Salbe). Nach initialer offener Behandlung bis zu einem vordefinierten Therapie-
erfolg waren Endpunkte des randomisierten, doppelblinden Teils der Studie zur
Erhaltungstherapie der Prozentsatz von Tagen mit Behandlung eines Ekzem-
schubs sowie der Prozentsatz von Tagen mit Ekzemschiben. Es ergab sich
zugunsten von Tacrolimus bei Erwachsenen eine mediane Differenz von 15,2 %
(entspricht 44 Tagen) (95 % Konfidenzintervall [Cl] 25-66 Tage) und bei Kindern
von 6,2 % (entspricht 20 Tagen) (95 % CIl: 7-37 Tage). Ein Schub, der eine erheb-
liche Therapie erforderte, trat bei 43,1 % (Tacrolimus) versus 70,4 % (Placebo) der
Erwachsenen und 50,5 % (Tacrolimus) versus 70,4 % (Placebo) der Kinder auf.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Sehr haufig (= 1/10): Brennen und Pruritus an der Applikationsstelle; haufig
(= 1/100, < 1/10): Hyerasthesien, Herpes-Virus-Infektionen der Haut (u. a. Kaposis
varicelliforme Eruption), Follikulitis, Alkoholunvertraglichkeit, Impetigo und Infek-
tionen der Haut. VorsichtsmaRnahmen: In einer Photokanzerogenitatsstudie an
Mausen traten unter Tacrolimus-Salbe Plattenepithelkarzinome friiher auf und die
Tumoranzahl war erhdht. Daher sollen sich Patienten unter Behandlung nicht UV-
Strahlung aussetzen (Sonnenlicht, Solarien, PUVA-Therapie). Patienten missen
Uber das Risiko und geeignete Sonnenschutzmalnahmen aufgeklart werden.
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Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Protopic® (Tacrolimus)

Keine speziellen Untersuchungen bei alteren Patienten.

Altere Patienten | jinische Erfahrungen zeigen jedoch, dass eine Dosisanpassung nicht
erforderlich ist.

Kinder und
Jugendliche

Wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren
bis weitere Daten vorliegen.

Patienten mit
eingeschrankter | Keine Angaben.
Nierenfunktion

Patienten mit
eingeschrankter
Leberfunktion

Trotz niedriger Blutspiegel nach topischer Anwendung muss die Salbe
bei Patienten mit Leberinsuffizienz mit Vorsicht angewendet werden.

Keine hinreichenden Daten fir die Verwendung bei Schwangeren.

Anwendung bei | Potentielles Risiko fir den Menschen ist nicht bekannt.

Schwangeren Darf nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig

erforderlich.

Systemisch verabreichtes Tacrolimus wird in die Muttermilch

ausgeschieden.
Anwendung bei

Stillenden Obwohl klinische Daten zeigen, dass die systemische Verfugbarkeit

nach Anwendung von Tacrolimus-Salbe gering ist, wird das Stillen
wahrend der Behandlung mit Tacrolimus-Salbe nicht empfohlen.

Dosierung und Kosten

Protopic® (Tacrolimus)

Kosten pro Jahr

Darreichungsform Dosis’ (€1

Erwachsene® (0,1 % Salbe®):
Behandlungsbeginn: 2 x 2 g / Tag (6 Wochen) 497,14
Erhaltungstherapie®: 2 x 2 g / Woche

Salb
abe Kinder” (0,03 % Salbe):

Behandlungsbeginn: 2 x 2 g / Tag (3 Wochen)
+1x2g/Tag (3 Wochen)

Erhaltungstherapie®: 2 x 2 g / Woche

342,65

Stand Lauertaxe: 15.10.2009

1Dosierung gemal Fachinformation; 2Kostenberechnung anhand des kostenglnstigsten Praparates
einschliefllich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen
wurden beriicksichtigt; *Kosten konnen in Abhangigkeit der zur Behandlung der betroffenen
Korperoberflache notwendigen Menge an Salbe variieren; “ab 16 Jahren; *wenn der klinische Zustand
es erlaubt, sollte versucht werden, die Anwendungshaufigkeit zu reduzieren oder die niedrigere Starke
Protopic 0,03 % anzuwenden; °Patienten, die auf eine bis zu 6 Wochen dauernde Behandlung
mit Tacrolimus-Salbe zweimal taglich ansprechen, kommen fiir eine Erhaltungstherapie in Betracht;
"ab 2 Jahren.

Weitere Informationen sind der Fachinformation zu entnehmen.

Aktuelle Informationen Uber neu zugelassene Arzneimittel in der Europdischen Union; erstellt auf der
Basis des Europiischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) Protopic® vom 06.07.2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopic/protopic.htm
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/protopic/protopic.htm

