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Vevizye (tsuklosporiin)
Ulevaade ravimist Vevizye ja ELis migiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Vevizye ja milleks seda kasutatakse?

Vevizye on ravim, mida kasutatakse mddduka kuni raske kuiva silma stiindroomiga (kuiv
keratokonjunktiviit) taiskasvanutel, kelle seisund ei ole paranenud vaatamata ravile
pisaraasendajatega.

Vevizye sisaldab toimeainet tslklosporiini.

Kuidas Vevizyet kasutatakse?

Vevizye on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima oftalmoloog (silmaarst).

Vevizyet turustatakse silmatilkadena, mida manustatakse Uks tilk kummassegi silma kaks korda
66pdevas.

Lisateavet Vevizye kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Vevizye toimib?

Kuiva silma stindroomiga patsientidel ei teki piisavalt palju pisaravedelikku, mis normaalselt katab ja
kaitseb silma pinda, voi pohjustavad pisaravedeliku muutused silma liiga kiiret kuivamist. Ilma
pisaravedeliku piisava kaitseta voib sarvkest (pupilli ja vikerkesta kattev labipaistev kiht) kahjustuda ja
muutuda poletikuliseks, mis vdib pohjustada haavandeid (lahtiste haavandite teket), infektsiooni ja
nagemise halvenemist.

Vevizye toimeaine tsiklosporiin vahendab pdletikuprotsessides osalevate immuunsiisteemi (organismi
looduslike kaitsemehhanismide) rakkude aktiivsust. Vevizye silma manustamine vahendab eeldatavasti
sarvkesta poletikku ja leevendab haiguse simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Vevizye kasulikkus?

Kahes pohiuuringus, milles osales lile 1100 médduka kuni raske kuiva silma slindroomiga taiskasvanu,
kelle seisund ei olnud paranenud vaatamata ravile pisaraasendajatega, tdendati, et Vevizye on kuiva
silma stindroomi simptomite vdhendamisel efektiivne.
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Uuringutes, milles vorreldi Vevizye toimet vehiikuliga (sama silmatilkade koostis, kuid ilma
toimeaineta), vaadeldi totaalset sarvkesta fluorestseiiniga varvumise (tCFS) tldskoori vahenemist,
millega moddetakse sarvkesta kahjustust skaalal 0 (kahjustus puudub) kuni 15 (raske kahjustus);
uuringu alguses oli tCFS-skoor vahemalt 10.

Esimeses uuringus vahenes parast 29-pdevast ravi tCFS-skoor Vevizyet kasutanud patsientidel
2,9 vorra ja vehiikulit saanud patsientidel 2,2 vorra. Teises uuringus véahenes Vevizyet kasutanud
patsientidel skoor 4,3 vdrra ja vehiikulit saanutel 3,9 vorra.

Esimeses uuringus vaadeldi ka Vevizye toimet ndgemisele ja kuiva silma simptomitele, sealhulgas
ebamugavustundele ja valule, kasutades silmapinna haiguse indeksit (OSDI). Indeks pohineb
kisimustiku vastustel ja on vahemikus 0 (normaalne) kuni 100 (rasked haiguse siimptomid); enne
uuringu algust oli tldine OSDI-skoor vahemalt 20, mis viitab mdddukale haigusele. 29 péeva parast oli
Vevizyet kasutanud patsientidel OSDI-skoor vahenenud 7,08 punkti virra, mis oli sarnane vehiikulit
saanud patsientidel tdheldatud véhenemisega 5,37 punkti vorra.

Teises uuringus vaadeldi ka Vevizye moju ebamugavustundele, mdddetuna standardse silmade kuivuse
skaalal vahemikus 0-100; uuringu alguses oli patsientide skoor vahemalt 50. 29 pdeva parast oli
Vevizyet kasutanud inimestel kuivuse skoor vahenenud 12,6 punkti vdrra, mis oli sarnane vehiikulit
saanutel tédheldatud vdhenemisega 13,7 punkti vorra.

Mis on Vevizye riskid?

Vevizye kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Vevizye kdige sagedamad korvalnahud on instillatsioonikoha reaktsioonid (nt silma valu voi
poletustunne), mis voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st, ja ndgemise &hmastumine, mis voib esineda
kuni 1 patsiendil 100st. Instillatsioonikoha reaktsioone esines 65-aastastel ja vanematel patsientidel
sagedamini kui noorematel.

Vevizyet ei tohi kasutada patsiendid, kellel on silma vdi silmalimbruse vahk v&i haigus, mis vdib
pOhjustada vahki. Samuti ei tohi seda kasutada patsiendid, kellel on silmas vdi silmalimbruses aktiivne
infektsioon voi kellel seda kahtlustatakse.

Miks Vevizye ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Vevizye vdhendab modduka kuni raske kuiva silma stindroomiga patsientidel, kelle
seisund ei ole paranenud vaatamata ravile pisaraasendajatega, kuiva silma stindroomi siimptomeid,
sealhulgas sarvkesta kahjustust. Kuigi nende toimetega ei kaasnenud simptomite leevenemist, naiteks
ebamugavuse vahenemist vorreldes vehiikuliga, peetakse ravi kasulikkust kliiniliselt oluliseks. Ohutuse
seisukohast peeti Vevizye kdrvalnahte kergeteks ja liihiajalisteks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Vevizye kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v0ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Vevizye ohutu ja efektiivne kasutamine?

Vevizye ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Vevizye kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vevizye oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Vevizye kohta

Lisateave Vevizye kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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