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EPAR, sazetak za javnost

Ikervis
ciklosporin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Ikervis.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja lijeka lIkervis.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Ikervis procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Ikervis i za $to se koristi?

Ikervis je lijek koji se koristi za lijeCenje ozbiljnog keratitisa, upale roZnice (prozirnog dijela koji
pokriva prednji dio oka) u odraslih bolesnika s bolesti suhoga oka. Koristi se ako terapija umjetnim
suzama (zamjenskim suzama) nije dovoljna kako bi se poboljSalo stanje.

Ikervis sadrzi djelatnu tvar ciklosporin.
Kako se Ikervis koristi?

Ikervis se izdaje samo na lije¢nicki recept, a terapiju treba zapoceti samo zdravstveni djelatnik obucen
za oftamologiju (medicinu oka).

Lijek je dostupan kao kapi za odi za jednu dozu, te je preporucena doza jedna kapljica dnevno u svako
zahvacdeno oko u vrijeme odlaska na pocinak. LijeCnik treba potvrditi potrebu za kontinuiranom
terapijom najmanje svakih 6 mjeseci. Ako se koriste drugi kapi za oci, razliciti se lijekovi primjenjuju u
razmaku od najmanje 15 minuta. Ikervis se treba primjenjivati posljednji.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje lkervis?

U bolesnika s bolesti suhog oka ili se ne proizvodi dovoljno tekucéine za suzu kako bi se stvorio zastitni
film vlage koji normalno prevlaci povrsinu oka ili abnormalnosti u tekucini suza uzrokuju prebrzo
isuSenje oka. Bez dodatne zastite iz tekucine za suze, roznica se moze ostetiti i upaliti (keratitis), Sto
moze naposljetku rezultirati ulceracijom, infekcijom i smanjenim vidom.

Djelatna tvar lijeka Ikervis, ciklosporin, djeluje na stanice imunosnog sustava (prirodnu obranu tijela)
koja je ukljucena u postupke koji uzrokuju upalu. Izravna primjena na oko smanjuje upalu i ostec¢enje,
no ogranicava njegovo djelovanje drugdje u tijelu.

Koje su koristi lijeka lkervis dokazane u ispitivanjima?

Koristi lijeka Ikervis koje su utvrdene u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 246 bolesnika s
ozbiljnom bolesti suhoga oka, pri cemu je Ikervis usporeden s punilom (ista formula kapljica za oci, no
bez bilo kakve djelatne tvari). Glavna mjera djelotvornosti bio je udio bolesnika Cije je stanje
odgovorilo na terapiju nakon Sest mjeseci, ukljucujuci nelagodu i bol. Otprilike 29% (44 od 154) osoba
koje su primile odgovorile su na Ikervis, u usporedbi s 23% (21 od 91) koje su primile punilo. Udio
bolesnika koji su odgovorili na terapiju bio je stoga slican u obje grupe, no samo ako je se promatralo
ostecenje roznice, Ikervis je bio znacajno bolji od punila pri smanjivanju. Koncentracije HLA-DR (mjere
upale stanica oka) takoder su se smanjile u bolesnika koji su koristili Ikervis u usporedbi s laznim
lijeCenjem.

Koji su rizici povezani s lijekom lkervis?

Najcescée nuspojave lijeka Ikervis (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) su bol i nadrazenost u oku;
druge uobicajene nuspojave su lakrimacija (prekomjerne suze), okularna hiperemija (crveno oko) i
eritema (crvenilo) ocnog kapka. Ovi su simptomi najcesce kratkotrajni i nastupaju u trenutku kada se
kapi za oci koriste. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Ikervis potrazite u uputi o
lijeku.

Lijek se ne smije koristiti u bolesnika koji imaju ili za koje se sumnja da imaju upalu oka ili tkiva oko
oka. Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku

Zasto je lkervis odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Ikervis
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.
Tako nije utvrdeno da je lijek Ikervis bolji od bilo kojeg punila u poboljSavanju simptoma poput
nelagode i boli, postoje dokazi da mozZe smanjiti upalu i oStecenje roznice povezano s keratitisom.
CHMP je zakljucio da je ovo klinicki znacajno, bududi da niti jedan dostupan lijek za ovo stanje nije
dokazano smanjio ostecenje na povrsini oka, Sto bi moglo pomodi pri sprjeCavanju progresije bolesti.
Vezano uz sigurnost, lijek je takoder dobro podnosen, s uglavnom manjim kratkotrajnim djelovanjima
na oko u trenutku primjene kapljica za oci; zakljuceno je da rizik djelovanja na tijelo kao cijelo nizak.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka lkervis?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Ikervis. Na

temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi za lijek lkervis nalaze se sigurnosne
informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju

pridrZzavati.
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Dodatne informacije mozete pronaci u summary of the risk management plan.

Ostale informacije o lijeku Ikervis

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Ikervis vrijedi na snazi u

Europskoj uniji od 19. oZujka 2015.

Cjeloviti EPAR kao i saZetak plana upravljanja rizikom za lijek Ikervis nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. ViSe informacija o terapiji lijekom Ikervis procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se
obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 04.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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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