EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara ‘u&\'

Macugen (Q
pegaptanib

Ez a dokumentum a Macugen-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelg ntés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek b% saganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en @Ty iadasat tdmogatod
véleményéhez és a Macugen alkalmazasi feltételeire vonat O.Kézénlésaihoz.

xO

Milyen tipusi gydégyszer a Macugen?O/\/

A Macugen egy szembe adandé oldatos injel@., amely hatéanyagként pegaptanibot tartalmaz. A
gyogyszer elOretoltott fecskenddben kap

Milyen betegségek eseté%@almazhaté a Macugen?

A Macugen-t az idéskori ma@%enerécié (AMD) ,,nedves” valtozataban szenvedé felnottek
kezelésére alkalmazzak.

Ez a betegség a szem 6 részében elhelyezkedd retina (makulanak nevezett) kézponti részét érinti.
A makula biztositja jzponti latast, amelyre az olyan mindennapi tevékenységekkel kapcsolatos
részletek latasah an szlikség, mint a vezetés, az olvasas vagy az arcok felismerése.

A nedves ti D-t a makula alatti véredények abnormalis névekedése okozza, amelyekbdl
folyadék vér szivaroghat, és ez duzzanatot okozhat. Ez a beteg kozponti latomezejében
bekove tt részleges latasvesztést okoz.

A gybgyszer csak receptre kaphatd.
Hogyan kell alkalmazni a Macugen-t?

A Macugen-t az intravitrealis injekciok (az livegtestbe, vagyis a szemben talalhato zselészerl(
folyadékba adott injekcidk) beadasaban jartas szemész szakorvosnak kell beadnia. Az elGretoltott
fecskendd az ajanlott dézisnal tobbet tartalmaz, igy az injekcié elkészitésekor az orvosnak bizonyos
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mennyiséget ki kell fecskendeznie és gondoskodnia arrél, hogy az injekcié a megfeleld dézist
tartalmazza.

A Macugen-t 0,3 mg-os injekcio formajaban az érintett szembe adjak hathetenként. Ezt az eljarast
steril korilmények kdzott kell elvégezni. Az injekciéd beadasa el6tt helyi érzéstelenitést kap a beteg,
hogy az injekcié okozta fajdalmat csokkentsék vagy megel6zzék. A beteg antibiotikum tartalmu
szemcseppet is kaphat a Macugen-injekcié beadasa el6tt és az injekcidé beadasa utan a szemfert6zések
megel&zése érdekében. Mivel a Macugen intravitredlis injekcioként beadva névelheti a szemen beldili
nyomast és vérzést okozhat, a betegek allapotat minden injekcié utan megfeleléen figyelemmel kell
kisérni. Amennyiben két injekcié utan a beteg latasaban javulds nem tapasztalhatd a kezelést be R&LI'
fejezni vagy fel kell fliggeszteni.

Hogyan fejti ki hatasat a Macugen? %/1/

A Macugen hatdéanyaga, a pegaptanib, egy ,aptamer”. Az aptamerek a nukleotidok@ vezett

egyszalu molekulak, amelyeket Ugy alakitottak ki, hogy egy, a szervezetben tala 5 specifikus
molekuldhoz koétédjenek. A pegaptanibot Ugy alakitottak ki, hogya vaszkuld %F otelidlis novekedési
faktor (VEGF) nev(i proteinhez k&ét6djon, és azt blokkolja. A szervezetbe %ﬁ a vérerek
novekedésében jatszik szerepet, illetve atereszt6 képességliket novell embe fecskendezett
pegaptanib blokkolja a VEGF-et. Ezaltal csokkenti a vérerek noveke a szemben, valamint
megfékezi a szivargast és a duzzanat kialakulasat. Q

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Macugenﬁ’Qs

A Macugen-t 6sszesen 1190 beteg bevonasaval két fi @sgalatban tanulmanyoztak, amelyek
maximum két évig tartottak. A betegek vagy Mac ;Lft (0,3 mg-os, 1 mg-os vagy 3-mg-o0s
adagolasban) vagy ,alinjekciét” kaptak. Az alin s kezelés hasonlé a Macugen-injekcié beadasahoz,
de nem alkalmaznak benne Macugen-t és t{{])fanem csupan egy fecskend6t nyomnak a szemhez
anélkil, hogy injekcidzas torténne. A ha \@ység f6 mértéke azoknak a betegeknek az aranya volt,
akik 15-nél kevesebb betlit tévesztette&normél szemvizsgalat soran.

Milyen el6nyei voltak a ugen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Egy év kezelés utan a 0,3 s, illetve az 1 mg-os Macugen-nel kezelt betegek koérilbelll 70%-a

tévesztett 15 betiinél ke%asebbet a szemvizsgalat soran, szemben az alinjekciot kapdoknal tapasztalt
55%-kal. A 3 mg-o s nem jart tovabbi elényodkkel. A javulas két évig tartott azon betegek
esetében, akik M en-t kaptak.

Milyen k’e&zatokkal jar a Macugen alkalmazasa?

A Macu@ eggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) az ellls6 kamra
gy asa (a szem ellls6 részének gyulladasa), szemfajdalom, megnovekedett szembelnyomas,
keratitisz punktata (apré pontok a szem felliletén), livegtesti homaly (apré részecskék vagy pontok a
latotérben). A Macugen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat
lasd a betegtajékoztatoban!

Idénként endoftalmitisz (a szem bels6 részének fertGzése), lUivegtesti vérzés és retinakarosodas
fordulhat el6 a Macugen-kezelés utan. Fontos, hogy az ilyen kéros allapotok kezelését a lehet6
leghamarabb elkezdjék. A betegtajékoztatdéban vannak leirva a kéros allapotok tiinetei és az
utasitdsok, amelyeket végre kell hajtani, ha a betegnél jelentkeznek ezek a tlinetek.
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A Macugen nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a pegaptanibbal
vagy a készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben. Nem alkalmazhatd olyan betegek esetében,
akiknél a szem vagy a szemkérnyéki terliletek fert6zése, vagy annak gyanuja all fenn.

Miért engedélyezték a Macugen forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a nedves AMD-ben szenved6 betegek esetében a 0,3 mg-os Macugen
hasonld hatassal volt a latasvesztésre, mint az 1-mg-os Macugen, ezért az alacsonyabb adagot
engedélyezték. A CHMP megallapitotta, hogy a Macugen alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. \
o o )
Milyen intezkedéseket hoztak a Macugen biztonsagos hasznalatanak\,
biztositasa céljabol? Q%

A Macugen-t gyarté vallalat oktatéanyagokat biztosit az orvosok (a szembe adott igggval jaro
kockazatok minimalizalasara) és a betegek (hogy felismerjék a sulyos meIIékha@’so at, és tudjak,

hogy mikor kell azonnal orvoshoz fordulniuk) szdmara. \*
%)

A Macugen-nel kapcsolatos egyéb informacio:

2006. januar 31-én az Eurdpai Bizottsag a Macugen-re vonatkozo’@dta az Eurdpai Unid egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. @
*

A Macugen-re vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség webol taldlhatdé: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessme ports. Amennyiben a Macugen-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informacidra van szii e, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosd vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 08-201Zb
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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
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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