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EPAR-yhteenveto

Visudyne

verteporfiini

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimelté Visudyne. Asiakirjassa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on
arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon. Asiakirjassa
on myo6s ladkevalmistekomitean suositukset Visudynen kaytén ehdoista.

Mit&a Visudyne on?

Visudyne on ladke, jonka vaikuttava aine on verteporfiini. Visudyne on kuiva-aine infuusioliuoksen
tekemista varten (tiputus laskimoon).

Mihin Visudynea kaytetaan?

Visudynella hoidetaan aikuisten

e silmanpohjan ikdrappeuman (AMD) kosteaa muotoa. Se on sairaus, joka vaikuttaa verkkokalvon
keskiosaan (makulaan) silméan takaosassa. Silmanpohjan ikarappeuman kostean muodon aiheuttaa
silman suonikalvon uudissuonittuminen (makulan alapuolisten verisuonien epanormaali kasvu).
Niistd voi vuotaa nestetta ja verta, mika voi aiheuttaa turvotusta. Visudynea kaytetaan, kun
uudissuonittuminen on ”paédasiallisesti klassista tyyppid” (kun epdnormaalit verisuonet nakyvat
selvasti silmén optisessa tutkimuksessa) ja fovean alapuolella makulan keskialueella

e suonikalvon uudissuonittumista, joka aiheutuu patologisesta likitaittoisuudesta (vakava
likindkodisyyden muoto, jossa silméamuna jatkaa kasvamista niin, etta siita tulee pidempi kuin
pitaisi). Visudynea kaytetdan, kun uudisuonittumista on fovean alapuolella.

Visudyne on reseptiladke.
Miten Visudynea kaytetaan?

Visudyneé saavat antaa vain sellaiset silmétautien erikoislaakarit, joilla on kokemusta makulan
ikArappeumasta tai patologisesta likitaittoisuudesta karsivien potilaiden hoidosta.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Euroopan unionin erillisvirasto

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hoito Visudynella annetaan kahdessa vaiheessa. Ensin potilaalle annetaan Visudyne& 10 minuuttia
kestavané infuusiona. Annos maaraytyy kehon pinta-alan mukaan (lasketaan potilaan pituuden ja
painon perusteella). Toisessa vaiheessa - 15 minuuttia tiputuksen aloittamisen jalkeen - Visudyne
aktivoidaan silméassé lasersateen tuottaman valon avulla. Tarvittaessa voidaan suorittaa toisen silman
lasersateilykasittely valittomasti taman jalkeen. Hoito voidaan tarvittaessa toistaa kolmen kuukauden
valein.

Miten Visudyne vaikuttaa?

Visudynen vaikuttava aine verteporfiini on valolle herkistava aine (aine, joka muuttuu, kun se
altistetaan valolle). Sita kaytetaan fotodynaamisessa terapiassa, hoitotavassa, jossa kaytetaan valoa
(yleensa laserista peraisin olevaa) valolle herkistavan aineen aktivoimiseen. Kun potilaalle annetaan
Visudyneé suonensisaisesti, verteporfiini jakaantuu eri puolille elimistéa verisuonten kuljettamana ja
kulkeutuu ndin myds silmanpohjan verisuoniin. Kun laservalo kohdistetaan silmaan, verteporfiini
aktivoituu ja tuottaa toksisia happimolekyyleja. Naméa molekyylit tukkivat verisuonia ja vaurioittavat tai
jopa tappavat soluja. Tama auttaa sulkemaan makulan ikarappeumaa aiheuttavia epadnormaaleja
verisuonia.

Miten Visudynea on tutkittu?

Visudynea verrattiin lumelaakkeeseen kahdessa tutkimuksessa, joissa oli mukana yhteensa 609
makulan kosteasta ikarappeumasta karsivaa potilasta, joilla oli klassista foveanalaista
uudissuonittumista, ja kolmannessa tutkimuksessa oli mukana 120 potilasta, jotka kéarsivat patologisen
likitaittoisuuden aiheuttamasta uudissuonittumisesta. Tutkimuksissa tehon paaasiallisena mittana oli
niiden potilaiden lukumaara, joihin laake oli tehonnut vuoden hoidon jalkeen. Mittaukset tehtiin
tavallisella ndkotestilla kirjaintaulun avulla. Ladkkeeseen vastanneiksi luokiteltiin potilaat, jotka
pystyivat ndkemaan aikaisempaa useampia kirjaimia, saman maaran kirjaimia tai aikaisempaa enintaan
15 kirjainta vAhemman. Osa potilaista sai Visudyne-hoitoa jopa 5 vuotta.

Visudyned on myo6s verrattu lumeladkkeeseen piilevia foveanalaisia suonikalvon
uudissuonittumistapauksia (joissa epanormaalit verisuonet eivat nay selvasti tdhystyksessa) koskevassa
kaksivuotisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 339 potilasta. Taman jalkeen tehtiin
ladkevalmistekomitean pyynndésta vahvistava tutkimus 364 uudella potilaalla.

Mita hyotya Visudynesta on havaittu tutkimuksissa?

Visudyne oli lumelaaketta tehokkaampi makulan kosteasta ikarappeumasta ja patologisesta
likitaittoisuudesta karsivilla potilailla. Kahdessa makulan kosteaa ikdrappeumaa koskevassa
tutkimuksessa 61 prosenttia Visudyneé saaneista potilaista (246 potilasta 402:sta) oli vuoden kuluttua
vastannut hoitoon verrattuna 46 prosenttiin lumelaaketta saaneista potilaista (96 potilasta 207:sta).
Patologista likitaittoisuutta koskevassa tutkimuksessa 86 prosenttia Visudynea saaneista potilaista (70
potilasta 81:sta) oli vuoden kuluttua vastannut hoitoon verrattuna 67 prosenttiin lumelaaketta
saaneista potilaista (26 potilasta 39:std). Visudynen vaikutus sailyi viiden vuoden ajan molempien
sairauksien osalta.

Vaikka ensimmainen tutkimus piilevasta sairaudesta osoitti ladkkeen jonkin verran tehoavan, tata ei
voitu vahvistaa toisessa tutkimuksessa. Visudynen hyotya piilevan foveanalaisen suonikalvon
uudissuonittumisen hoidossa ei nain ollen ole osoitettu.
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Mita riskeja Visudyneen liittyy?

Visudynen tavallisimmat sivuvaikutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat veren normaalia suurempi
kolesterolipitoisuus, yliherkkyys (allergiset reaktiot), ndéntarkkuuden voimakas heikkeneminen
(erittain epatarkka nako), nakohairiot (epatarkka tai sumea nako tai valonvalahdykset), nakdkentan
hairiét (naon heikkeneminen pienelld alueella, harmaat tai tummat kehat seka mustat taplat), dyspnea
(hengenahdistus), pahoinvointi, valoherkkyysreaktiot (valolle altistuneiden ihon osien
auringonpolttaman kaltaiset reaktiot), pistoskohdan oireet (kipu, turvotus, tulehdus ja nesteen
vuotaminen suonista), heikotus, infuusioon liittyva kipu (padasiassa selka- ja rintakipu), synkopee
(pybrtyminen, paansarky ja huimaus).

Visudyneda ei saa antaa porfyriasta (elimistd ei kykene hajottamaan porfyriineiksi kutsuttuja
kemikaaleja) karsiville potilaille tai potilaille, joilla on vaikea maksasairaus. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Visudynen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Miksi Visudyne on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Visudynen hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Muita tietoja Visudynesta

Euroopan komissio myoénsi 27. heindkuuta 2000 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Visudynea varten.

Visudyneéa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Lisaé tietoja

Visudyne-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 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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