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pegaptaniib 6

N

See on ravimi Macugen Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte.%s selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIo‘a& t; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

>
N

Mis on Macugen? \

Macugen on silma sustitav lahus, mille toimea@é pegaptaniib. Seda turustatakse eeltdidetud

slstaldes. @

Milleks Macugeni kasutatast\

Macugeni kasutatakse vanusega‘\tud makuladegeneratsiooni (AMD) marja vormi raviks
taiskasvanutel.

See haigus kahjustab vor \a keskosa (kollastahni) silma tagaosas. Kollastédhn annab kujutise
nagemisvalja keskel, n vaja teravaks nagemiseks tavategevuste korral, naiteks autojuhtimisel,
lugemisel ja nagudegﬂﬂndmlsel

AMD marga vormi pohjustab ebanormaalsete veresoonte moodustumine kollastéhni all, nendest voib
erituda vedelikku ja verd ning see voib tekitada turse, mis pohjustab ndgemise jarkjargulise kaotuse
nagemisvalja keskel.

Macugen on retseptiravim.
Kuidas Macugeni kasutatakse?

Macugeni tohib manustada lGksnes silmaarst, kellel on intravitreaalsete sistide (silmasisesed stistid ehk
sustid silma klaaskehasse) tegemise kogemus. Eeltdidetud sistlas on ravimit soovitatavast annusest
rohkem, seetdttu peab arst silisti ettevalmistamisel liigse koguse slstlast valja suruma.
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Macugeni sUstitakse haigesse silma Ghe 0,3 mg annusena iga 6 nadala tagant. Ststima peab
steriilsetes tingimustes. Enne iga slisti manustatakse valu vdhendamiseks vdi ennetamiseks paikset
anesteetikumi. Silmanakkuse ennetamiseks voidakse enne ja parast Macugeni slistimist manustada ka
antibiootilisi silmatilku. Silma sisse silstitav Macugen voib suurendada silma siserdhku ja tekitada
silmasisest verejooksu, mistottu tuleb patsiente parast iga sisti jalgida. Kui parast kaht sisti patsiendi
nagemine ei parane, tuleb ravi peatada.

Kuidas Macugen toimib?

Macugeni toimeaine pegaptaniib on aptameer. Aptameer on nukleotiid ehk teatud Gheahelaline
molekul, mis on ette nahtud seonduma organismi teatud struktuuriga. Pegaptaniib on ette nahtud
seonduma endoteeli kasvuteguriga (VEGF), et see blokeerida. VEGF reguleerib veresoonte kasvu ja
muudab need labilaskvamaks. Pegaptaniibi sistimine silma blokeerib VEGF-i. See vahendab veresoonte

kasvamist silma sees ning piirab vedeliku eritumist ja turset.

Kuidas Macugeni uuriti? 6

Macugeni uuriti kahes kliinilises pohiuuringus, milles osales ligikaudu 119 @tsienti ja mis kestsid kuni
2 aastat. Patsientidele sistiti kas Macugeni (0,3 mg, 1 mg vdi 3 mg) ti nailine stst. Nailine sist
sarnaneb Macugeni slistimisega, kuid ilma ravimita ja noelata: sus Qutakse vastu silma, kuid
sUstimist tegelikult ei toimu. Efektiivsuse pdhinditaja oli nende |de osakaal, kelle ndgemine
halvenes standardse silmakontrollitabeli pohjal vahem kui 15 "h

Milles seisneb uuringute pohjal Macuge{k@ulikkus?

Parast Giheaastast ravi oli nende patsientide osa
silmakontrollitabeli pShjal vahem kui 15 téhte;”
ligikaudu 70% ja nailise slsti saanute seas Ji
puudus. Macugeni saanud patsientidel R

lle ndgemine halvenes standardse
geni annuses 0,3 mg ja 1 mg saanute seas
du 55%. 3 mg annuse taiendav kasulik mdju
aranemine 2 aastat.

Mis riskid Macugeniga k@{stad?

Macugeni kdige sagedamad Indhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on sarvkesta pdletik,
silmavalu, silma suurenenucks erohk, punktaatkeratiit (vaikesed téapid sarvkestal) ja klaaskehas
holjuvad objektid (lai tevaljas). Macugeni kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on
pakendi infolehel. Q~

Monikord voib parast ravi Macugeniga tekkida endoftalmiit (silmasisemuse pdletik), klaaskeha
veritsemine (silmasisene verejooks) ja vorkkestakahjustus. Neid seisundeid peab ravima otsekohe.
Nende seisundite simptomite ja ravi kirjeldus on pakendi infolehel.

Macugeni ei tohi kasutada patsiendid, kes on pegaptaniibi vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes Ulitundlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada patsiendid, kellel on silma- vdi silmaiimbruse
infektsioonid vdi selliste infektsioonide kahtlus.

Miks Macugen heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et Macugeni annuste 0,3 mg ja 1 mg mdju AMD marja vormiga
patsientide ndgemiskaotusele oli sarnane, ning seepdrast kiideti heaks vdiksem annus. Inimravimite
komitee otsustas, et Macugeni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda

ravimi maudgiloa.
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Mis meetmeid voetakse, et tagada Macugeni kasutamise ohutus?

Macugeni tootja varustab arstid ja patsiendid teabematerjalidega. Arstide teabematerjal selgitab,
kuidas minimeerida silmasisese slisti infektsiooniriski; patsientide teabematerjal kirjeldab raskeid
kdrvalndhte ning seda, millal on vaja otsekohe pdérduda arsti poole.

Muu teave Macugeni kohta

Euroopa Komisjon andis Macugeni mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 31. jaanuaril
2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Macugeni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Macugeniga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p66rduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 08-2012. 6
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000620/human_med_000898.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000620/human_med_000898.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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