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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ikervis
ciklosporin

Ez a dokumentum az lkervis-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutatdnak az Ikervis
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Ikervis alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az lkervis és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ikervis olyan gydgyszer, amely sulyos keratitisz, azaz a szaruhartya (a szem elils6 részét fedd
attetsz0 réteg) gyulladasanak kezelésére szolgal felnétt, szarazszem-betegségben szenvedd
betegeknél. Akkor alkalmazzak, amikor a m(ikonnyel (kbnnypétldval) végzett kezelés nem elegendd az
allapot javitasahoz.

Az Ikervis hatéanyaga a ciklosporin.
Hogyan kell alkalmazni az Ikervis-t?

Az Ikervis csak receptre kaphat6, és a kezelést kizarélag a szemgyogyaszatban jartas egészségugyi
szakember kezdheti meg.

A gyogyszer egyadagos szemcsepp formajaban kaphat6, és az ajanlott adag napi egy csepp lefekvés
el6tt az érintett szem(ek)be. Az orvosnak legalabb 6 havonta meg kell erGsitenie a kezelés
folytatasanak szikségességét. Ha mas szemcseppet is alkalmaznak, a kulonb6zé gydgyszerek
alkalmazasa kozo6tt legalabb 15 percnek el kell telnie. Az Ikervis-t kell utols6ként adni.
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Tovabbi informacié a betegtajékoztatdban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat az Ikervis?

A szarazszem-betegségben szenvedd betegeknél vagy nem termel6dik elegend6 konnyfolyadék az
altaldaban a szem fellletét fedd, védd nedvességréteg létrehozdsdhoz, vagy a kdonnyfolyadék
rendellenességei miatt a szem tul gyorsan kiszarad. A kénnyfolyadék altal biztositott megfeleld
védelem nélkil a szaruhartya karosodhat és begyulladhat (keratitisz), ami végul fekélyesedéshez,
fert6zéshez és csokkent latashoz vezethet.

Az Ikervis hatéanyaga, a ciklosporin az immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere)
azon sejtjeire hat, amelyek részt vesznek a gyulladast kivalté folyamatokban. Kdzvetlenll a szemen
alkalmazva mérsékli az ott kialakult gyulladast és karos elvaltozast, de barhol a szervezetben
korlatozza annak hatéasait.

Milyen elonyei voltak az Ikervis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ikervis el6nyeit egy 246, sulyos szarazszem-betegségben szenved6 beteg részvételével végzett 6
vizsgalatban mutattak ki, amelyben az Ikervis-t a vivéanyaggal (ugyanaz a szemcsepp formula, de
hatéanyag nélkil) hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutaté azon betegek ardnya volt, akiknek az
allapota hat hénapos kezelést kévetben javult: ezt a szaruhartya karosodasa és a tiinetek — koztiik a
diszkomfort és a fajdalom — szintjéhez tartozé pontszam kombinacidjaval mérték. Az lkervis-t kapo
vizsgalati alanyoknak korilbelil 29%-a (154-bdl 44) reagalt a kezelésre, szemben a vivéanyagot
kapok 23%-aval (91-bdl 21). A kezelésre reagald betegek ardnya ezért a két csoportban hasonl6 volt,
de kizardlag a szaruhartya karosodasat figyelembe véve az Ikervis annak mérséklésében lényegesen
jobb eredményt mutatott, mint a vivbanyag. A HLA-DR szintje (a gyulladas mértéke a szem sejtjeiben)
szintén lecsdokkent az lkervis-t alkalmazé betegeknél a hatéanyag nélkili kezeléssel 6sszehasonlitva.

Milyen kockazatokkal jar az lkervis alkalmazasa?

Az Ikervis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a szem fajdalma
és irritacidja; az egyéb gyakori mellékhatasok a kdnnyezés (fokozott kdnnytermelés), az okularis
hiperémia (vorés szem) és a szemhéj-eritéma (bOrpir). Ezek a tlinetek altalaban rovid ideig tartanak,
és a szemcsepp alkalmazasakor Iépnek fel. Az Ikervis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A gyogyszer nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél a szem vagy a szem korli szévetek
gyulladasa vagy annak gyanuja all fenn. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték az Ikervis forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Ikervis alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. Bar az Ikervis-r6l nem mutattak ki, hogy jobb lenne a
vivéanyagnal az olyan tiuinetek javitasdban, mint a diszkomfort és a fajdalom, bizonyiték volt arra,
hogy mérsékelheti a szaruhartya keratitisszel 6sszefligg6 gyulladasat és karosodasat. A CHMP ezt
klinikailag jelent6snek tekintette, mivel a betegség kezelésére rendelkezésre all6 gydgyszerek kozul
egyiknél sem mutattak ki, hogy cstkkentené a szem fellletének karosodasat, ami segithetne
megakadalyozni a betegség sulyosbodasat. Biztonsagossag tekintetében a gyoégyszer jol toleralhatd
volt: altalaban rovid ideig tartd hatast fejtett ki a szemre a szemcsepp alkalmazasanak idején, mig a
szervezet egészére kifejtett hatasainak kockazatat alacsonynak tekintették.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ikervis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ikervis lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az lkervis-re vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté.

Az lkervis-szel kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 19-én az Eurdpai Bizottsag az lkervis-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az lkervis-re vonatkozo teljes EPAR és kockéazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az lkervis-szel tortén6 kezeléssel kapcsolatban b8vebb informaciora van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatédt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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

	Milyen típusú gyógyszer az Ikervis és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Ikervis-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Ikervis?
	Milyen előnyei voltak az Ikervis alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Ikervis alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Ikervis forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ikervis biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Ikervis-szel kapcsolatos egyéb információ

