V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Axopirox
przeznaczone do publicznej wiadomoSci

VI1.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Grzybica paznokei (onychomikoza) to zakazenie paznokei spowodowane przez grzyby, obejmujace
dermatofity, niedermatofitowe plesnie i drozdze (gléwnie z gatunku Candida). 80% wszystkich
przypadkow grzybic paznokei stdp spowodowane jest zakazeniami dermatofitami, z czego ponad 90%
glownie przez Trichophyton rubrum. Grzybice paznokei klinicznie klasyfikuje si¢ jako: dystalna i
boczna grzybica podpaznokciowa (ang. distal and lateral subungual onychomycosis, DLSOY);
proksymalna onychomikoza podpaznokciowa (ang. proximal subungual onychomycosis, PSO);
powierzchowna biata onychomikoza (ang. superficial white onychomycosis, SWO); onychomikoza
wywolana przez drozdze i catkowicie dystroficzna onychomikoza (ang. total dystrophic
onychomycosis, TDO).

Grzybica paznokci stanowi jedng trzecig zakazen grzybiczych i jedng drugg wszystkich chordb
paznokci. Grzybica paznokci wystepuje gtownie u pacjentéw dorostych, w wiekszosci przypadkéw u
pacjentdw w wieku powyzej 60 roku zycia.

Wystgpowanie tego zakazenia jest prawdopodobnie znacznie czestsze niz raportowane 2 do 14%.
Duze badanie ankietowe na grupie 10 000 0sdb sugerowato wystepowanie choroby u 2,7% w Wielkiej
Brytanii. Nowsze badania kontrolowane mykologicznie, przeprowadzone w Finlandii i Stanach
Zjednoczonych Ameryki wskazujg na wystepowanie choroby pomiedzy 7 a 10%. Nieprzepuszczajgce
powietrza obuwie, przebywanie w zamknigtych pomieszczeniach oraz rozpowszechnienie réznych
szczepdw grzybdw na swiecie przyczynily sie do zwigkszonego wystepowania grzybicy paznokei.
Poniewaz tylko okoto potowa przypadkéw dystrofii paznokcei spowodowana jest przez grzyby,
rozpoznanie nalezy potwierdzi¢ za pomocg wodorotlenku potasu, posiewu lub badania
histologicznego, przed rozpoczgciem leczenia.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Leczenie grzybicy paznokei zalezy od typu klinicznego onychomikozy, liczby zakazonych paznokci
oraz zaawansowania choroby. Leczenie systemowe zawsze jest konieczne w przypadku proksymalnej
onychomikozy podpaznokciowej oraz dystalnej i bocznej grzybicy podpaznokciowej, obejmujacej
rejon oblaczka (pdlksigzyc paznokcia). Powierzchowna biata onychomikoza oraz dystalna i boczna
grzybica podpaznokciowa ograniczona do dystalnej czgséci paznokcia moze by¢ leczona przy uzyciu
preparatow do stosowania na skore.

W dwéch badaniach przeprowadzonych przez Gupta i wsp., ktére ocenialy skutecznosé i
bezpieczenstwo cyklopiroksu w postaci 8% roztworu, lakieru do paznokei stosowanego w leczeniu
grzybicy paznokcei stop, 460 pacjentdow zostato losowo wigczonych do leczenia a testowany lek byt
aplikowany codziennie przez 48 tygodni na catg powierzchni¢ wszystkich paznokei stop oraz
zakazonych paznokci rak wraz z okolo 3 mm otaczajacej skory.

Dane z badania pokazaly, ze cyklopiroks w postaci 8% roztworu, lakieru do paznokcei do stosowania
na skore, jest znacznie bardziej skuteczny niz placebo w leczeniu onychomikozy spowodowanej przez
Trichophyton rubrum oraz grzybicy paznokci stop z zajeciem obtgczka o nasileniu fagodnym do
umiarkowanego. Autorzy stwierdzili, ze ich badania wykazaly skutecznos$¢ cyklopiroksu w postaci
lakieru do paznokei w leczeniu grzybicy paznokei rak i stop i potwierdzity doskonaly profil
bezpieczenstwa tego leczenia miejscowego.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzyS$ciami z leczenia

Z badan zamieszczonych w literaturze, wspierajacych ztozenie wniosku rejestracyjnego dla produktu
Axopirox, lakier do paznokei, leczniczy, prawie wszyscy pacjenci byli osobami rasy kaukaskiej w
wieku 18 lat i powyzej oraz wielu pacjentow byto w wieku powyzej 50 lat. Brak jest dowoddw na
skutecznos¢ i bezpieczenstwo w grupach pacjentow w wieku ponizej 18 lat lub u pacjentek w cigzy i
okresie karmienia piersig.



Dlatego tez jak zaleca charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta, stosowanie
cyklopiroksu w tych grupach pacjentow jest przeciwwskazane.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$é zapobiegania

Nadwrazliwo$¢ na
cyklopiroks lub ktorgkolwiek
substancje pomocniczg
produktu leczniczego

Znane z literatury reakcje
nadwrazliwosci na cyklopiroks

Lekarz przepisujacy lek
powinien zasiegna¢ informacji i
przeprowadzi¢ wywiad
medyczny na temat
nadwrazliwosci na substancje
czynng lub substancje
pomocnicze.

Istotne brakujgce informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$é zapobiegania

Stosowanie podczas cigzy

Stosowanie cyklopiroksu w
postaci lakieru do paznokci jest
ogolnie przeciwwskazane
podczas cigzy i karmienia
piersig.

Lekarz przepisujacy lek nie
powinien zaleca¢ stosowania
cyklopiroksu podczas cigzy.

Stosowanie podczas
karmienia piersia

Stosowanie cyklopiroksu w
postaci lakieru do paznokci jest
ogdlnie przeciwwskazane
podczas cigzy i karmienia
piersia.

Lekarz przepisujacy lek nie
powinien zaleca¢ stosowania
cyklopiroksu podczas karmienia
piersia.

Stosowanie u dzieci i
mtodziezy

7 powodu braku do$wiadczenia
klinicznego, cyklopiroks w
postaci lakieru do paznokei nie
powinien by¢ stosowany u dzieci
i mtodziezy.

Sugeruje si¢ lekarzom, Ze nie
powinny przepisywac
cyklopiroksu w postaci lakieru
do paznokcei dzieciom i
miodziezy.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Nie planowano pozarutynowych dziatan.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Lista badan w planie rozwoju po wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

Badania, ktére sq warunkiem dla wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.

V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznych

Nie dotyczy.
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