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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Visudyne

verteporfinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Visudyne. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Visudyne.

Co je Visudyne?

Visudyne je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku verteporfin. Je dostupny ve formé prasku pro
pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

Ve

K cemu se pripravek Visudyne pouziva?

Pripravek Visudyne se pouziva k l1é¢bé dospélych s:

e ,vlhkou" formou senilni makularni degenerace, coz je onemocnéni postihujici centralni ¢ast sitnice
(zvanou makula) v zadni &¢asti oka. Vlhka forma senilni makularni degenerace je zplsobena
chorioidalni neovaskularizaci (abnormalnim rlistem krevnich cév pod makulou), pficemz mize
unikat tekutina i krev, coz mGze zplsobovat otok. Pfipravek Visudyne se pouziva, pokud lze
neovaskularizaci charakterizovat jako ,prevladajici klasickou™ (postizené krevni cévy jsou na snimku
oka dobre rozeznatelné) a subfoveolarni (vyskytuje se v oblasti pod foveou — centralni ¢asti
makuly),

o chorioidalni neovaskularizaci zptisobenou patologickou myopii (zédvaznym typem kratkozrakosti, pFi
némz ocni bulva neustdle roste a stava se delsi, nez by méla byt). Pripravek Visudyne se pouziva,
je-li neovaskularizace subfoveolarni.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Visudyne pouziva?

Pripravek Visudyne by mél byt podavan pouze oftalmologem (ocnim lékafem), ktery ma zkusenosti
s |é¢bou pacientd se senilni makuldrni degeneraci nebo patologickou myopii.
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Lécba pripravkem Visudyne probiha ve dvou fazich. Nejprve je pacientovi podan pfipravek Visudyne ve
formé infuze do zily trvajici 10 minut. Davka zavisi na povrchu téla (vypocteného na zakladé télesné
vysSky a hmotnosti pacienta). Nasledné, 15 minut po zahajeni prvni infuze, se pfistoupi k aktivaci
pfipravku Visudyne v oku za pouZiti svétla generovaného laserovym paprskem. V pfipadé potfeby
m0ze byt druhé oko lé&eno laserem bezprostiedné poté. Je-li to nutné, mize byt |é¢ba opakovana
kazdé tfi mésice.

Jak pripravek Visudyne plsobi?

Lécivou latkou v pfFipravku Visudyne je verteporfin, coz je fotosenzitivni latka (latka, ktera pfi
vystaveni sv&tlu mé&ni své vlastnosti). Pouziva se pti ,fotodynamické 1é&b&", coz je zplsob IéEby
vyuzivajici svétlo (obvykle z laseru) k aktivaci fotosenzitivni latky. Jakmile je pfipravek Visudyne
pacientovi injekéné podan, verteporfin se krevnimi cévami, véetné krevnich cév v zadni ¢asti oka, SiFi
v téle. Kdyz se laserem posviti do oka, verteporfin je aktivovan a vytvari toxické molekuly kysliku, jez
blokuji krevni cévy a poskozuji ¢i dokonce usmrcuji bunky. Diky tomu se uzaviraji deformované krevni
cévy, které zpUsobuiji senilni makularni degeneraci.

Jak byl pripravek Visudyne zkouman?

Pripravek Visudyne byl srovnavan s placebem (lécbou nelcinnym pfipravkem) ve dvou studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 609 pacientt se senilni makuldrni degeneraci s klasickou subfoveoldrni
neovaskularizaci, a v jedné studii zahrnujici 120 pacientl s neovaskularizaci zptsobenou patologickou
myopii. Ve v8ech tfech studiich byl hlavnim méFitkem G¢&innosti pocet pacientd, ktefi po roce vykazovali
reakci na lé¢bu, coz bylo stanoveno na zékladé standardniho vysetfeni zraku pomoci optotypl (tabulek
pismen nebo jejichZ rozpoznavaci schopnost se snizila 0 méné nez 15 pismen. Néktefi z téchto
pacientd nadale dostavali pFipravek Visudyne po dobu aZ péti let.

Pripravek Visudyne byl srovnavan také s placebem u ,okultni* subfoveolarni chorioidalni
neovaskularizace (kdy postizené krevni cévy nejsou na snimku dobfe rozeznatelné), a to ve dvouleté
studii, do které bylo zafazeno 339 pacientd. Poté byla na zadost vyboru CHMP provedena ovéiovaci
studie, kterd zahrnovala daldich 364 pacientd.

Jaky pFinos pFipravku Visudyne byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Visudyne byl Gc¢innéjsi nez placebo ve studiich senilni makularni degenerace a patologické
myopie. Ve dvou studiich vihké formy senilni makularni degenerace reagovalo po roce na léc¢bu
piipravkem Visudyne 61 % pacientl (246 ze 402) oproti 46 % pacientl (96 z 207), kterym bylo
podavano placebo. Ve studii patologické myopie reagovalo po roce na IéCbu pfipravkem Visudyne 86 %
pacientl (70 z 81) oproti 67 % pacientd (26 z 39), kterym bylo podavano placebo. U obou onemocnéni
byla lé¢ba pripravkem Visudyne pfinosna po dobu az péti let.

PfestoZe prvni studie okultniho onemocnéni prokazala ¢astecnou Ucinnost, druha studie ji nepotvrdila.
Pfinos pfipravku Visudyne u okultni subfoveolarni chorioidalni neovaskularizace nebyl prokazan.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Visudyne?

Nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Visudyne (zaznamenanymi u 1 az 10 pacient{ ze 100) jsou
hypercholesterolemie (vysoka hladina cholesterolu v krvi), hypersenzitivita (alergické reakce),
vyznamné snizena ostrost vidéni (velmi nejasné vidéni), zhorseni zraku (napf. nejasné vidéni,
rozmazané neostré vidéni nebo zablesky svétla), vypadky zorného pole (napf. malé oblasti omezeného
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vidéni, Sedé nebo tmavé kruhy a ¢erné skvrny), dyspnoe (dusnost), nauzea (pocit nevolnosti),
fotosenzitivni reakce (pfiznaky podobné reakcim pFi spaleni sluncem, které se projevuji po vystaveni
svétlu), reakce v misté vpichu (bolest, otok, zanét a unik tekutiny z zil), astenie (slabost), bolest
spojena s infuzi (zejména na hrudi a v zadech), synkopa (mdloby), bolest hlavy a zavraté.

Pripravek Visudyne nesméji uzivat pacienti s porfyrii (neschopnosti odbouravat chemické latky
nazyvané porfyriny) ani pacienti se zdvaznym onemocnénim jater. Uplny seznam omezeni
a nezadoucich G¢inkd hldsenych v souvislosti s pfipravkem Visudyne je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Visudyne schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Visudyne prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Visudyne:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Visudyne platné v celé Evropské unii dne
27. Cervence 2000.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Visudyne je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |écbé pripravkem Visudyne naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000305/human_med_001146.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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