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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Verkazia
ciklosporin

Ez a dokumentum a Verkazia-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutaténak a Verkazia
alkalmazéasara vonatkozdan.

Amennyiben a Verkazia alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Verkazia és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Verkazia a sulyos vernalis keratokonjunktivitisz (VKC) kezelésére alkalmazott gyogyszer. A KKC egy
a szemet érint6 és fOként szezonalisan jelentkezd allergias megbetegedés, ugyanakkor egyes
betegeknél a tiinetek egész évben fennallhatnak vagy visszatérhetnek. A gyogyszert gyermekek és
serdll6k kezelésére alkalmazzak 4-18 éves korig.

Mivel a vernalis keratokonjunktivitiszben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak”
mindsil, ezért a Verkazia-t 2006. aprilis 6-an ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan drug)
minGsitették.

A Verkazia hatéanyaga a ciklosporin.

Hogyan kell alkalmazni a Verkazia-t?

A Verkazia csak receptre kaphato, és a kezelést kizarélag a szemészetben jartas egészségugyi
szakember kezdheti meg.

30 Churchill Place e Canary Wharf e 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 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A Verkazia szemcsepp formajaban keril forgalomba. Az ajanlott adag naponta négyszer egy csepp
mindkét érintett szembe a VKC-szezon ideje alatt. Amennyiben a tinetek a szezon utén is fennallnak,
a Verkazia adasa a tunetek csillapitasanak eléréséig folytathatd az ajanlott dézisban, illetve ezt
kévet6en csokkentett dézisban (naponta kétszer egy csepp).

Tovabbi informécié a betegtajékoztatdban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Verkazia?

A Verkazia hatéanyaga, a ciklosporin az immunrendszer (a szervezet természetes védekez0 rendszere)
azon sejtjeit blokkolja, amelyek részt vesznek a VKC-ban szenvedd betegeknél az allergias reakcidkat
és gyulladast folyamatokban. Kézvetlenll a szemben alkalmazva mérsékli az ott kialakult gyulladast,
de korlatozza annak hatasait mashol a szervezetben.

Milyen el6nyei voltak a Verkazia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Verkazia csokkenti a szaruhartya (a szem ellils6 részének rétege) karosodasat a VKC-ben szenved6
betegek tobbségénél, amit a ,,szaruhartya fluoreszcein festés” (corneal fluorescence staining, CFS)
eredményeinek javulasa mutat.

Egy f6 vizsgalatban 169, stllyos VKC-ben szenvedd gyermek és serdiilé bevonasaval a Verkazia-val
kezelt betegek 55%-anal érték el négy honap utan a CSF 50%-0s vagy ennél nagyobb mértékd
javulasat egyéb gyogyszerek nélkil, szemben a hatéanyag nélkili kezelést kap6 betegeknél megfigyelt
korulbelul 28%-kal. A tinetek, példaul a viszketés, a folyékony vagy nyalkas valadékozas és a
fényérzékenység szintén nagyobb mértékben javultak a Verkazia-val kezelt betegeknél, mint a
hatéanyag nélkill kezelteknél. Egyes betegeket tovabbi 8 hénapon keresztil kezeltek; ez a kiterjesztett
vizsgalat igazolta a Verkazia elényeinek fennmaradaséat akar 12 hénapig a folyamatos alkalmazas
mellett is.

Milyen kockazatokkal jar a Verkazia alkalmazasa?

A Verkazia leggyakoribb mellékhatasai a szemfajdalom és -viszketés, amelyek 10 beteg kozil
korulbellul egyet érintenek. Ezek a tinetek altalaban akkor jelentkeznek, amikor a cseppek a szembe
keriilnek, és roviddel ezt kévetéen elmulnak.

A Verkazia nem alkalmazhat6 a szem vagy a szem kornyékének aktiv fertézésében, vagy a fert6zés
gyanujakor.

A Verkazia alkalmazasaval kapcsolatos dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Verkazia forgalomba hozatalat?

A Verkazia hatékonynak bizonyult a szaruhartya allapotanak javitasa és a betegség tiineteinek
csOokkentése terén. A mellékhatasok nagyrészt enyhék és roviddel a gyogyszer alkalmazasat koveten
elmulnak. Az Eurdpai Gyogyszerigynokség ezért megallapitotta, hogy a Verkazia alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban
kiadhatd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Verkazia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Verkazia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Verkazia-val kapcsolatos egyéb informacio

A Verkazia-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Verkazia-val tortén6
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Verkazia-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhat: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000610.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000610.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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