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Vevizye (ciklosporin)
Pregled informacija o lijeku Vevizye i zasto je odobren u EU-u

Sto je Vevizye i za $to se koristi?

Vevizye se koristi za lijeCenje umjerenog do tesSkog oblika bolesti suhog oka (poznatom i kao
keratokonjunktivitis sicca) odraslih osoba, koja se ne poboljSava unatoc¢ lijeCenju umjetnim suzama.

Vevizye sadrzi djelatnu tvar ciklosporin.
Kako se Vevizye primjenjuje?

Vevizye se izdaje samo na recept. LijeCenje treba zapoceti i nadzirati oftalmolog (lijeCnik specijalist za
bolesti oka).

Lijek Vevizye dostupan je u obliku kapi za oci, pri ¢emu se jedna kap primjenjuje u svako oko dvaput
na dan.

Za vise informacija o primjeni lijeka Vevizye procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Vevizye?

U osoba s boleséu suhog oka ne proizvodi se dovoljno suzne tekudine za stvaranje zastitnog sloja vlage
koji obi¢no obavija povrsinu oka ili abnormalnosti u suznoj tekucini uzrokuju njezino prebrzo
isusivanje. Bez dostatne zastite koju pruza suzna tekucina, roznica (prozirni sloj u prednjem dijelu oka
koji pokriva zjenicu i Sarenicu) se moze ostetiti i upaliti, Sto naposljetku mozZe dovesti do ulceracije
(stvaranja otvorenih rana), infekcije i slabljenja vida.

Djelatna tvar u lijeku Vevizye, ciklosporin, smanjuje aktivnost stanica imunosnog sustava (prirodne
obrane tijela) koje su uklju¢ene u nastanak upale. Ocekuje se da ¢e se primjenom lijeka Vevizye u oko
smanjiti upala roznice i ublaziti simptomi bolesti.

Koje su koristi od lijeka Vevizye utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima, koja su obuhvatila vise od 1100 odraslih osoba s umjerenim do teskim
oblikom bolesti suhog oka koja se nije poboljsala unatoc lijeCenju umjetnim suzama, pokazalo se da je
lijek Vevizye ucinkovit u smanjenju znakova bolesti suhog oka.
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U ispitivanjima, u kojima su ucinci lijeka Vevizye usporedeni s ucincima vehikuluma (jednaka
formulacija kapi za oko, ali bez djelatne tvari), promatralo se smanjenje ukupnog rezultata bojenja
roznice fluoresceinom (engl. total corneal fluorescein staining score, tCFS) kojim se mjeri ostecenje
roznice na ljestvici od 0 (bez osteéenja) do 15 (tesSko oStecenje). Na pocetku ispitivanja bolesnici su
imali tCFS rezultat od najmanje 10.

Nakon 29 dana lijeCenja u prvom je ispitivanju tCFS rezultat smanjen za 2,9 u bolesnika koji su primali
lijek Vevizye, u odnosu na 2,2 u onih koji su primali vehikulum. U drugom ispitivanju smanjenje je
iznosilo 4,3 u osoba koje su primale lijek Vevizye i 3,9 u onih koje su primale vehikulum.

U prvom ispitivanju promatrali su se i ucinci lijeka Vevizye na vid i simptome suhocée oka, ukljucujudi
nelagodu i bol, primjenom indeksa bolesti povrsine oka (engl. ocular surface disease index, OSDI). Taj
se indeks temelji na odgovorima na upitnik i krec¢e se od 0 (normalno) do 100 (ozbiljni simptomi
bolesti). Prije pocetka ispitivanja bolesnici su imali ukupan rezultat OSDI-ja od najmanje 20, Sto
upucuje na umjereni oblik bolesti. Nakon 29 dana u bolesnika koji su primali lijek Vevizye zabiljezeno
je smanjenje rezultata OSDI-ja od 7,08, sto je slicno smanjenju od 5,37 u onih koji su primali
vehikulum.

U drugom su ispitivanju istrazeni i ucinci lijeka Vevizye na razinu nelagode u bolesnika, izmjerenu
standardnom ljestvicom suhode oka u rasponu od 0 do 100. Rezultat za bolesnike na pocetku
ispitivanja iznosio je najmanje 50. Nakon 29 dana u osoba koje su primale lijek Vevizye doslo je do
smanjenja rezultata ocjene suhoce od 12,6, Sto je slicno smanjenju od 13,7 zabiljezenom u osoba koje
su primale vehikulum.

Koji su rizici povezani s lijekom Vevizye?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Vevizye potrazite u uputi o lijeku.

NajceSée nuspojave lijeka Vevizye ukljucuju reakcije na mjestu ukapavanja (kao Sto su bol ili pecenje u
oku) koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba te zamucen vid koji se moZe javiti u manje od 1 na
100 osoba. Reakcije na mjestu ukapavanja bile su ¢esce u bolesnika u dobi od 65 godina i starijih nego
u mladih osoba.

Vevizye se ne smije primjenjivati u osoba koje boluju od raka ili stanja koje moze uzrokovati rak oka ili
podrucja oko oka. Ne smije se primjenjivati ni u osoba koje imaju aktivnu infekciju u oku ili oko oka
odnosno ako postoji sumnja na takvu infekciju.

Zasto je lijek Vevizye odobren u EU-u?

Pokazalo se da lijek Vevizye smanjuje znakove bolesti suhog oka, ukljucujuéi ostecenje roznice, u
osoba s umjerenim do teskim oblikom bolesti suhog oka koja se nije poboljsala unato¢ lije¢enju
umjetnim suzama. Iako ti ucinci nisu bili popraceni ublazavanjem simptoma, kao Sto je smanjenje
nelagode, u usporedbi s vehikulumom, koristi od lijeCenja smatraju se klinicki relevantnima. U pogledu
sigurnosti primjene, smatra se da su nuspojave lijeka Vevizye blage i kratkotrajne. Europska agencija
za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Vevizye nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Vevizye?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Vevizye nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Vevizye kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Vevizye pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Vevizye

Vise informacija o lijeku Vevizye dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.

Vevizye (ciklosporin)
EMA/435055/2024 Stranica 3/3



	Što je Vevizye i za što se koristi?
	Kako se Vevizye primjenjuje?
	Kako djeluje Vevizye?
	Koje su koristi od lijeka Vevizye utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Vevizye?
	Zašto je lijek Vevizye odobren u EU-u?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Vevizye?
	Ostale informacije o lijeku Vevizye

