EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/671614/2010
EMEA/H/C/000620

Julkinen EPAR-yhteenveto

Macuge: ’0
pegaptanibi Q
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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR),~§ koskee Macugen-
arvioinut laakevalmistetta ja
paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon ja %ltuksun Macugenin kaytén ehdoista.
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Mitid Macugen on? \@

valmistetta. Tekstissa selitetddan, miten ladkevalmistekomitea (CH

Macugen on silmaan injektoitava liuos, jonka v@ttava aine on pegaptanibi. Sita on saatavana

esitaytettyina ruiskuina.
\°
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Mihin Macugenia kaytetaarg@

Macugenilla hoidetaan aikuisia, jgi %on nesteinen silmanpohjan ikarappeuma (AMD).

Tama sairaus vaikuttaa silma &sassa verkkokalvon keskikohtaan, makulaan. Makula huolehtii
keskeisesta nadsta, jota ta“@én yksityiskohtien nakemiseen jokapaivdisissa toimissa kuten autolla
ajamisessa, Iukemlses@kasvmen tunnistamisessa.

*

AMD:n nesteinen aiheutuu verisuonten epanormaalista muodostumisesta makulan alle. Ne

voivat vuotaa nestetta ja verta ja aiheuttaa turvotusta. Tédma aiheuttaa keskeisen nadn vaiheittaista

heikkenemista.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Macugenia kdaytetdaan?

Macugenia saa antaa vain silmalaakari, jolla on kokemusta intravitreaalisten (silman lasiaisen eli
silman sisassa olevan hyytelémadisen nesteen sisdisten) injektioiden antamisesta. Esitdytetty ruisku
sisaltaa suositusannosta suuremman maaran valmistetta, joten ladkarin on injektiota valmistaessa
poistettava sita tietty maara ja varmistettava, etta injektoitava annos on oikea.
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Macugenia annetaan sairastuneeseen silmaan yhtend 0,3 mg:n injektiona kuuden viikon valein.
Injektio on annettava steriileissa olosuhteissa. Ennen kutakin injektiota silma puudutetaan paikallisesti
injektion mahdollisesti aiheuttaman kivun véahentamiseksi tai ehkdisemiseksi. Ennen Macugen-
injektiota ja sen jalkeen voidaan myds antaa silmaan annosteltavia antibioottitippoja, jotka estavat
silman tulehtumisen. Koska intravitreaalisena injektiona annettava Macugen voi aiheuttaa silman
paineen kohoamista ja silmansisdista verenvuotoa, potilasta on seurattava asianmukaisesti jokaisen
injektion jalkeen. Jos potilaan naéssa ei havaita mitéan parantumista kahden injektion jalkeen, hoito
on lopetettava.

Miten Macugen vaikuttaa?

Macugenin vaikuttava aine pegaptanibi on aptameeri. Aptameeri on yksi nukleotideiksi kutsuttujen
molekyylien sdie, joka on suunniteltu kiinnittymaan tiettyyn molekyyliin kehossa. Pegaptanibi on
suunniteltu kiinnittymaan proteiiniin nimeltad vaskulaarinen endoteelikasvutekija (VEGF) ja estamaan

sita toimimasta. Kehossa VEGF vaikuttaa verisuonten kasvuun ja tekee niista lapai mpia. Silmaan
injektoituna pegaptanibi salpaa VEGF:n toiminnan. Tama vahentaa silman veris en kasvua ja
hillitsee vuotoa ja turvotusta. ‘\

&
Miten Macugenia on tutkittu? @

Macugenia on tutkittu kahdessa kliinisessa paatutkimuksessa, jpih@allistui yhteensa 1190 potilasta
ja jotka kestivat kaksi vuotta. Potilaille annettiin joko Macugeb ,3 mg, 1 mg tai 3 mg) tai
"valeinjektio”. Siina menettely oli samanlainen kuin Macuge@a nnettaessa, mutta ilman Macugenia ja
neulaa. Silmaa vasten painettiin pelkka ruisku eika mitéé@osiasiassa injektoitu. Tehon paaasiallisena
mittana oli niiden potilaiden osuus, joilla vakionékété\@éé nakematta jaaneiden kirjainten lukumaara
oli véhemman kuin 15. .

Mita hyotya Macugenista on ha tu tutkimuksissa?
N\

Yhden vuoden hoidon jdlkeen noin 7 acugenilla (0,3 ja 1 mg) hoidetuista potilaista ndkdtestissa
an kuin 15, kun vastaava osuus valeinjektion saaneista oli
55 %. 3 mg:n annoksella ei saa itdan lisahydétya. Tama parannus kesti kaksi vuotta Macugenia

saaneilla potilailla. \
RY4

Mita riskeja Ma;@ﬂsta on?

Macugenin eris'm‘r%t sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd) ovat etukammion
(silman etuosan)\ﬁehdus, silmakipu, silman sisaisen paineen nousu, pistemainen sarveiskalvotulehdus
(pienia taplia silman pinnalla) seka lasiaiskellujat tai samentumat (pienet hiukkaset tai taplat
nakdkentdssad). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Macugenin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

nakematta jaaneita kirjaimia oli va

Joskus Macugen-hoidon jalkeen voi esiintyd endoftalmiittia (silman sisdainen infektio), lasiaisen
verenvuotoa (verenvuoto silman sisadn) ja verkkokalvon vaurioita. On tarkeaa, etta tdllaiset sairaudet
hoidetaan mahdollisimman pian. Pakkausselosteessa on selitetty naiden sairauksien oireet ja
toimintaohjeet naiden oireiden ilmetessa.

Macugenia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) pegaptanibille tai muille
lddkevalmisteen aineille. Sitd ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on tai joilla uskotaan olevan
silman tai sen ymparistdn infektioita.
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Miksi Macugen on hyviaksytty?

Laakevalmistekomitea havaitsi, etta nesteisesta AMD:sta karsivilla potilailla Macugen 0,3 mg vaikutti
nadn menetykseen samalla tavoin kuin 1 mg:n Macugen-annos, joten pienempi annos valittiin
hyvaksyttavaksi. Laakevalmistekomitea katsoi Macugenin hyédyn olevan sen riskeja suurempi ja
suositteli myyntiluvan mydntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Macugenin turvallinen kadytto?

Macugenia valmistava yritys toimittaa opetusmateriaalia Iddkareille (silmansisadiseen injektioon
liittyvien riskien minimoimiseksi) ja potilaille (jotta he osaavat tunnistaa mahdolliset vakavat
sivuvaikutukset ja tietdavat, milloin heidén on valittémasti hakeuduttava ldakarin hoitoon).

Muita tietoja Macugenista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan my an Macugenia
varten 31. tammikuuta 2006.

Macugen-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudess ’\ﬂraston verkkosivustolla
kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European P\Tb\c Assessment Reports.

Lisatietoja Macugen-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisdltyy myé@ R-lausuntoon) tai laakarilta
tai apteekista. “(b'
Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2012. be
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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
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