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BRIMONIDIINI

Mirvaso 3 mg/g geeli,
Galderma International

Mirvaso-geelia kaytetdan kasvojen ruusufinnipunoituksen oireenmukaiseen
hoitoon aikuispotilaille. Vaikuttava aine brimonidiini on alfa-2-reseptoriagonisti,

joka vahentaa ihon punoitusta supistamalla verisuonia.

uusufinni (acne rosacea) on padosin aikuisilla esiin-

tyva krooninen ihotauti, johon liittyy kasvojen ihon

lehahtelua (flush-oire) ja punoitusta seka nappyja
ja markanappyja. Ruusufinnia hoidetaan muun muas-
sa paikallisesti annosteltavilla mikrobiladkkeilld ja suun
kautta otettavilla pitkilld tetrasykliinikuureilla. Hiusveri-
suonten laajentumisesta johtuvaan punoitukseen voi-
daan kayttaa laserhoitoja.

Ruusufinniin liittyvan punoituksen oireenmukaiseen
hoitoon tarkoitetun Mirvaso-geelin vaikuttava aine on
brimonidiini. Mirvaso-geelid annostellaan kasvojen ihol-
le kerran vuorokaudessa: 1 g geelia jaetaan viiteen her-
neen kokoiseen annokseen ja levitetaan otsalle, leukaan,
nendlle ja kummallekin poskelle. Hoidon vaste nakyy
puolen tunnin kuluessa annostelusta, ja vaikutus hiipuu
pois noin 12 tunnin jalkeen.

Farmakologia

Brimonidiinin farmakologinen vaikutus perustuu veri-
suonten pinnalla olevien alfa-2-reseptorien valittamaan
verisuonten supistumiseen. Systeemiseen altistukseen
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liittyy muun muassa sydameen, verisuoniin ja keskus-
hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia. Mirvaso-
geelin systeeminen imeytyminen iholta verenkiertoon
on kuitenkin vahaista. 24 potilaan tutkimuksessa an-
nostelu kasvojen iholle 29 paivdn ajan ei aiheuttanut
ladkeaineen kertymistd plasmaan, ja todetut maksimi-
pitoisuudet olivat merkitsevasti alhaisempia kuin brimo-
nidiini-silmatippaliuosta silmaan annosteltaessa (1 tippa
0,2-prosenttista liuosta kumpaakin silmaan joka 8. tunti
24 tunnin ajan).

Teho

Mirvaso-geelin teho on osoitettu kahdessa vaiheen llI
tutkimuksessa, johon osallistui 553 yli 18-vuotiasta po-
tilasta. Heilla oli keskivaikea tai vaikea kasvojen ruusufin-
nipunoitus eli CEA-asteikolla (Clinician Erythema Assess-
ment) ja potilaiden itsearviointiasteikolla (PSA, Patient
Self-Assessment) vahintdadn astetta 3. Tutkimukset olivat
asetelmaltaan satunnaistettuja, vehikkelikontrolloituja
ja sokkoutettuja, ja lddke annosteltiin kerran vuorokau-
dessa 4 viikon ajan. Ensisijainen paatetapahtuma oli yh-
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distetty vaste eli CEA- ja PSA-pistemaaran paraneminen
ldhtotilanteesta kahdella pisteella 29. paivaan mennessa.

Molempien kliinisten tutkimusten perusteella Mirva-
so-geeli vahensi kasvojen ruusufinnipunoitusta merkit-
sevasti tehokkaammin (p < 0,001) kuin vehikkeligeeli.
Mirvaso-ryhmassa CEA- ja PSA-arvot paranivat kahdella
pisteelld parhaimmillaan 25-32 %:lla tutkimuspotilais-
ta 3 tunnin kuluttua annostelusta. Vastaava luku ve-
hikkeliryhmadssa oli noin 9-11 %. My®s vaikeaa erytee-
maa sairastavilla tulokset olivat tilastollisesti merkitsevia
(p = 0,003). Mirvaso-hoito tuotti merkittavan kliinisen
vaikutuksen (yhden asteen yhdistetty vaste) todenna-
kodisemmin kuin vehikkeligeeli 30 minuuttia ensimmai-
sen annostelun jalkeen seka 29. paivana (molemmissa
p < 0,001).

Vaiheen Il tutkimusten 29 paivan aikana ja pisimmil-
ldan vuoden kestaneessd, avoimessa 449 potilaan seu-
rantatutkimuksessa ei havaittu takyfylaksiaa eli Iadkkeen
tehon heikkenemista.

Mirvaso-geelin kayttdéa yhdessa muiden ruusufinnin
tulehdusmuutosten hoitoon tarkoitettujen laakkeiden
kanssa ei ole tutkittu systemaattisesti. Paikallisia ladkkei-
ta seka kosmeettisia valmisteita voi kuitenkin tarvittaes-
sa kayttaa Mirvaso-geelilla hoidetulle iholle, kun levitetty
geeliannos on kuivunut.

Haittavaikutukset

Kliinisissa tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haitta-
vaikutuksia olivat ihon paikalliset oireet kuten eryteema,
kutina, punastuminen ja ihon polttelu. N&itd todettiin
1,2-3,3 %:lla potilaista, ja oireet olivat tyypillisesti lievia
tai keskivaikeita. Haittavaikutukset olivat yleisimpia en-
simmadisten 29 hoitopdivan aikana.

Brimonidiinin  systeemiseen altistukseen liittyvan
riskin vuoksi valmisteen kayttd on vasta-aiheista al-
le 2-vuotiailla lapsilla, eika sita pida kayttad myoskaan
2-18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Muut vasta-aiheet
ovat yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille seka
samanaikainen monoamiinioksidaasin (MAO) estajan tai
noradrenergiseen transmissioon vaikuttavan trisyklisen
tai tetrasyklisen masennusladkkeen kaytto.

Pohdinta

Monet ruusufinnia sairastavat potilaat kokevat kasvojen
krooninen punoituksen ja lehahtelutaipumuksen merkit-
tdvana haittana paivittaisessa elamassaan. Mirvaso-geeli
tarjoaa tahan oireenmukaisen hoitovaihtoehdon. Geelin
kayttoon liittyvat haittavaikutukset ovat padasiassa pai-
kallisia ihoreaktioita. Vaikuttavaa ainetta brimonidiinia
kaytetaan myos silméatippana glaukooman hoidossa. Ta-
han annosteluun liittyy suurempi systeeminen altistus ja
vastaavasti suurempi systeemisten haittavaikutusten ris-
ki. Mirvaso-geelin imeytyminen iholta verenkiertoon on
vahaistd, mutta varotoimenpiteena sita ei pida kayttaa
lapsille eika nuorille.

Mirvaso-geelin teho ei heikentynyt pisimmillaan vuo-
den kestoisessa seurantatutkimuksessa. Sita voi siis kayt-
taa joko satunnaisesti tarpeen mukaan tai saannollisesti.
Laaketta kayttavan tulisi kuitenkin ymmartaa, etta hoito
ei vaikuta ruusufinniin liittyvaan tulehdusreaktioon, vaan
se pelkastaan tilapaisesti supistaa verisuonten seinamia
ja siten aiheuttaa ihon vaalenemisen. Mirvaso-geeli so-
piikin ruusufinnin rauhallisen vaiheen hoitoon yksinaan
vahentamaan ihon punoitusta. Aktiivisessa vaiheessa se
soveltuu parhaiten lisahoidoksi tulehduksellisten muu-
tosten hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden rinnalle. =

Mirvaso-laakevalmiste on saanut myyntiluvan 21.2.2014.

Laakevalmistetta koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto (EPAR) I6ytyy osoitteesta www.ema.europa.eu
kayttamalla Search for medicines -toimintoa. Tieteellinen arviointi on valilehdelld Assessment history ja
suomenkielinen valmisteyhteenveto valilehdella Product information.

Valmisteyhteenvetoon on linkki myds Fimean verkkosivuilta osoitteesta www.fimea.fi:
Ladketieto > Ladkehaku laékevalmisteen nimen mukaan.
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