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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
ALDARA

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erldutert wird, wie der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
(CHMP) die durchgefuhrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziiglich der Anwendung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen tiber Ihre Krankheit oder deren Behandlung benétigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen bezuglich der Grundlage der Empfehlungen des
CHMP wilnschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

Was ist Aldara?
Aldara ist eine Creme, die den Wirkstoff Imiquimod enthalt. Es ist in Form von 250 mg-Beuteln
erhaltlich, die jeweils 12,5 mg Imiquimod (5 %) enthalten.

Woflur wird Aldara angewendet?

Aldara wird zur Behandlung der folgenden Hautkrankheiten bei Erwachsenen angewendet:

o duRerliche Feigwarzen im Genital- und Perianalbereich;

o kleine Basalzellkarzinome (langsam wachsende Hautkrebsarten);

o aktinische Keratosen im Gesicht oder auf der Kopfhaut (prédkanzertse, anormale
Hautwucherungen nach zu starker Sonnenbelastung) bei Patienten, deren Immunsystem normal
funktioniert, wenn andere Behandlungen wie Kryotherapie (Vereisungsbehandlung) nicht méglich
sind.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird Aldara angewendet?

Die Anwendungshéaufigkeit und die Dauer der Behandlung mit Aldara hangen von der zu

behandelnden Erkrankung ab:

e Bei Feigwarzen im Genitalbereich ist Aldara bis zu maximal 16 Wochen lang dreimal wochentlich
aufzutragen.

¢ Bei kleinen Basalzellkarzinomen ist die Creme sechs Wochen lang finfmal wochentlich
aufzutragen.

o Bei aktinischen Keratosen ist sie wahrend eines oder zweier vierwochiger Behandlungszyklen, mit
vier Wochen Pause zwischen den Behandlungszyklen, dreimal wdchentlich aufzutragen.

Die Creme ist vor dem Schlafengehen diinnschichtig auf die betroffenen Hautflachen aufzutragen,

damit sie geniigend lange (etwa acht Stunden) auf der Haut verbleibt, bevor sie abgewaschen wird.

Néhere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Aldara?

Imiquimod, der Wirkstoff in Aldara Creme, moduliert die Immunantwort. Das bedeutet, er nutzt das

Immunsystem, die nattrlichen Verteidigungsanlagen des Kdrpers, um eine Wirkung zu erzielen.

Wenn Imiquimod auf die Haut aufgetragen wird, wirkt es ortlich auf das Immunsystem und I6st die
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Abgabe von Zytokinen, einschliellich Interferon, aus. Diese Substanzen téten die Viren, die Warzen
verursachen, bzw. die anormalen Zellen in der Haut, die sich zu Hautkrebs oder Keratosen entwickeln,
ab.

Wie wurde Aldara untersucht?

In allen Studien wurde Aldara mit einem Placebo (dieselbe Creme, aber ohne den Wirkstoff)

verglichen.

e Aldara wurde in vier Hauptstudien an 923 Patienten mit Warzen im Genitalbereich jeweils 16
Wochen lang getestet. Hauptindikator flir die Wirksamkeit war die Anzahl der Patienten mit
vollstandiger Abheilung der behandelten Warzen.

e Aldara wurde auch an 724 Patienten mit kleinen Basalzellkarzinomen in zwei Studien untersucht,
bei denen die Patienten sechs Wochen lang behandelt wurden und Aldara oder das Placebo
entweder taglich oder flinfmal wdchentlich auftrugen. Hauptindikator fiir die Wirksamkeit war die
Anzahl der Patienten mit vollstandiger Abheilung der Tumoren nach zwolf Wochen.

e Aldara wurde aulerdem in zwei Studien an insgesamt 505 Patienten mit aktinischen Keratosen
getestet. Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Anzahl der Patienten, deren Keratosen nach
einem oder zwei vierwdchigen Behandlungszyklen abgeheilt waren.

Welchen Nutzen hat Aldara in diesen Studien gezeigt?

In allen Studien war Aldara wirksamer als das Placebo.

¢ Bei der Behandlung von Warzen im Genitalbereich betrug die vollstandige Abheilungsrate in allen
vier Hauptstudien 15 % bis 52 % bei den mit Aldara behandelten Patienten, aber nur 3 % bis 18 %
bei den mit Placebo behandelten Patienten.

e Die Ergebnisse der beiden Studien zu Basalzellkarzinomen zusammengenommen zeigten eine
vollstandige Abheilungsrate von 66 % bis 80 % bei den mit Aldara behandelten Patienten im
Vergleich zu 0 % bis 3 % in der Placebo-Gruppe. Zwischen den beiden Dosierungsmodi ergab
sich kein Unterschied.

e Bei aktinischen Keratosen betrug die vollstdndige Abheilungsrate in beiden Studien nach einem
oder zwei vierwdchigen Behandlungszyklen 54 % bzw. 55 % bei den mit Aldara behandelten
Patienten, verglichen mit 15 % bzw. 2 % bei den mit Placebo behandelten Patienten.

Welches Risiko ist mit Aldara verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Aldara (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind
Reaktionen an der Anwendungsstelle der Creme (Schmerzen oder Juckreiz). Die vollstandige
Auflistung der im Zusammenhang mit Aldara berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Aldara darf nicht bei Patienten angewendet werden, die moglicherweise tiberempfindlich (allergisch)
gegen Imiquimod oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Warum wurde Aldara zugelassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Aldara
bei der Behandlung von &uRerlichen Feigwarzen im Genital- und Perianalbereich (Condylomata
acuminata), kleinen Basalzellkarzinomen und nicht hyperkeratotischen, nicht hypertrophen
aktinischen Keratosen bei immunkompetenten erwachsenen Patienten, bei denen andere topische
Behandlungsmaglichkeiten kontraindiziert oder weniger geeignet sind, gegeniiber den Risiken
tiberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Aldara zu erteilen.

Weitere Informationen tber Aldara:

Am 18. September 1998 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Aldara in der gesamten Europaischen Union. Die Genehmigung flir das
Inverkehrbringen wurde am 18. September 2003 und 18. September 2008 verlangert. Der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen ist das Unternehmen Meda AB.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fur Aldara finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 09-2008 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/aldara/aldara.htm
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