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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur Ikervis.
Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren Empfehlungen fir die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese
Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von lkervis zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Uber Ikervis bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Ikervis und wofur wird es angewendet?

Ikervis ist ein Arzneimittel zur Behandlung einer schweren Keratitis, einer Entziindung der Cornea
(Hornhaut, durchsichtige Zellschicht vor dem Auge), bei erwachsenen Patienten mit trockenen Augen.
Es wird angewendet, wenn die Behandlung mit kiinstlicher Tranenfllissigkeit (Tr&nenersatzmitteln) zu
keiner Besserung fuhrt.

Ikervis enthalt den Wirkstoff Cyclosporin.
Wie wird lkervis angewendet?

Ikervis ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und eine Behandlung sollte nur von einem in der
Ophthalmologie (Augenheilkunde) ausgebildeten Arzt eingeleitet werden.

Das Arzneimittel ist in Form von Augentropfen in Einzeldosen erhéltlich; die empfohlene Dosis betragt
einmal taglich vor dem Schlafengehen einen Tropfen lkervis in jedes betroffene Auge. Der Arzt sollte
den Bedarf einer fortzufuhrenden Behandlung mindestens alle sechs Monate Uberpriufen. Falls weitere
Augentropfen angewendet werden, muss zwischen der Anwendung der verschiedenen Arzneimittel ein
Abstand von mindestens 15 Minuten liegen. lkervis sollte als Letztes angewendet werden.

Nahere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Wie wirkt lkervis?

Bei Patienten mit trockenen Augen wird entweder nicht geniigend Tranenflissigkeit produziert, um den
normalerweise die Augenoberflache feucht haltenden Schutzfilm zu bilden, oder Abweichungen in der
Zusammensetzung der Tranenflussigkeit sorgen dafir, dass die Augen zu schnell trocken werden.
Ohne ausreichenden Schutz durch Tranenflissigkeit kann die Cornea geschéadigt werden und sich
entzinden (Keratitis), was letztendlich zu Geschwiren, Infektionen und verminderter Sehkraft fihren
kann.

Der Wirkstoff in lkervis, Cyclosporin, wirkt auf die Zellen des Immunsystems (des nattrlichen
korpereigenen Abwehrsystems), die an entziindungsausldsenden Prozessen beteiligt sind. Das direkte
Eintraufeln ins Auge lindert lokal Entzindungen und Schadigungen, schrankt aber die Cyclosporin-
Wirkung in anderen Koérperbereichen ein.

Welchen Nutzen hat Ikervis in den Studien gezeigt?

Der Nutzen von lkervis wurde in einer Hauptstudie, an der 246 Patienten mit schwerer Erkrankung an
trockenen Augen teilnahmen, nachgewiesen, bei der die Wirkung von lkervis mit dem Vehikel
(derselben Augentropfenformulierung, aber ohne Wirkstoff) verglichen wurde. Der Hauptindikator fir
die Wirksamkeit war der Anteil der Patienten, die nach sechs Monaten auf die Behandlung
angesprochen hatten; gemessen wurde diese Besserung anhand einer Kombination aus
Hornhautschadigung und einer Skala fiir die Schwere der Symptome, einschlielich Beschwerden und
Schmerzen. Wéahrend sich bei etwa 29 % (44 von 154) der Patienten, die lkervis erhielten, eine
Besserung zeigte, war dies bei 23 % (21 von 91) der Vehikel-Gruppe der Fall. Der Anteil der Patienten,
die auf die Behandlung ansprachen, war in beiden Gruppen zwar a&hnlich, wurde allerdings nur die
Hornhautschédigung betrachtet, zeigte sich Ikervis dem Vehikel bei der Besserung deutlich Uiberlegen.
Auch der HLA-DR-Spiegel (ein MaR fur die Entzindung der Zellen des Auges) war bei Patienten, die
lkervis erhielten, niedriger als bei Behandlung mit dem Vehikel (Placebo).

Welche Risiken sind mit Ikervis verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von lkervis (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind
Schmerzen und Reizungen im Auge; weitere Nebenwirkungen sind UberméaRiger Tranenfluss, okulare
Hyperamie (R6tung der Augen) und Erythem (R6tung) des Augenlids. Diese Symptome treten in der
Regel nur voribergehend und nur wahrend der Anwendung der Augentropen auf. Die vollstandige
Auflistung der im Zusammenhang mit Ikervis berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Das Arzneimittel darf nicht von Patienten angewendet werden, bei denen eine Infektion der Augen oder
des um das Auge liegenden Gewebes oder ein Verdacht auf eine solche Infektion besteht. Die
vollstandige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde lkervis zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von lkervis gegentber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen. Obwohl sich Ikervis bei der Besserung von Symptomen, wie z. B. Beschwerden und
Schmerzen, gegeniber dem Vehikel nicht als Gberlegen erwiesen hat, liegen Nachweise vor, dass es
die mit einer Keratitis einhergehenden Entzindungen und Schadigungen der Cornea vermindern kann.
Der CHMP vertrat die Auffassung, dass dies klinisch bedeutsam ist, da von keinem der bislang
erhaltlichen Arzneimittel gezeigt werden konnte, dass es Schaden auf der Augenoberflache vermindern
und damit ein Fortschreiten der Krankheit verhindern kann. Die Sicherheit betreffend wurde das
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Arzneimittel gut vertragen, Nebenwirkungen traten nur vortibergehend zum Zeitpunkt der Anwendung
der Augentropfen auf und die Risiken einer Beeintrachtigung des Kérpers insgesamt wurden als gering
eingestuft.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von lkervis ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Ikervis so sicher wie mdglich
angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur lkervis aufgenommen,
einschliel3lich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fur Angehorige der Heilberufe und Patienten.

Nahere Informationen sind in der Zusammenfassung des Risikomanagementplans enthalten.

Weitere Informationen tUber lkervis

Am 19. Mérz 2015 erteilte die Europédische Kommission eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von lkervis in der gesamten Européischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR und die Zusammenfassung des Risikomanagementplans fur
Ikervis finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Wenn Sie weitere Informationen zur Behandlung mit

Ikervis bendétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2015 aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002066/WC500180545.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002066/human_med_001851.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002066/human_med_001851.jsp
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