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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ikervis
ciklosporinas

Sis dokumentas yra lkervis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaisSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti lkervis.

Praktinés informacijos apie Ikervis vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra lkervis ir kam jis vartojamas?

Ikervis — tai vaistas, kuriuo gydomas sausy akiy liga sergantiems suaugusiems pacientams
diagnozuotas sunkus keratitas — ragenos (akies priekine dalj dengiancio skaidraus sluoksnio)
uzdegimas. Sis vaistas vartojamas, kai gydymo dirbtinémis asaromis (asary pakaitalais) nepakanka
baklei pagerinti.

Ikervis sudétyje yra veikliosios medziagos ciklosporino.

Kaip vartoti lkervis?

Ikervis galima jsigyti tik pateiktus recepta, o gydyma turi pradéti oftalmologo kvalifikacijq turintis
sveikatos prieziliros specialistas (akiy gydytojas).

Sis vaistas tiekiamas vienadozése talpyklése akiy lasy forma, o rekomenduojama dozé yra po vieng
lasq | kiekvieng ligos pazeistg akj kasdien pries miegg. Ne reciau kaip kartg per 6 ménesius gydytojas
turi patvirtinti, kad pacientui reikia testi gydyma Siuo vaistu. Jeigu pacientas vartoja kitus akiy lasus,
skirtingi vaistai turi biti vartojami maziausiai 15 minudiy intervalu. Ikervis laSinama paskiausiai.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Ikervis?

Sausy akiy liga serganciy pacienty asary liaukose pagaminama nepakankamai asary, kad susidaryty
apsauginé drégmeés plévelé, kuria paprastai yra padengtas akies pavirSius, arba pakitusios asary
apsaugos, ragena pazeidziama ir prasideda jos uzdegimas (keratitas), dél kurio galiausiai gali
susiformuoti opos, prasideti infekcija ir pablogéti regéjimas.

Veiklioji Ikervis medziaga ciklosporinas veikia imuninés (natiralios organizmmo apsaugos) sistemos
Igsteles, kurios dalyvauja uzdegimg sukelianciuose procesuose. Vaistg lasinant tiesiai | akj, slopinamas
akies uzdegimas ir mazinama jai padaryta Zala, bet nepasireiSkia poveikis kitoms kuno dalims.

Kokia lkervis nauda nustatyta tyrimuose?

Ikervis nauda buvo jrodyta atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 246 sunkia sausy akiy
liga sergantys pacientai; jo metu Ikervis buvo lyginamas su tirpikliu (tos pacios formulés akiy lasais be
veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po SeSiy ménesiy,
gydymas buvo veiksmingas, dalis; gydymo veiksmingumas vertintas pagal ragenai padarytg zalg ir
pagal simptomy, jskaitant nemalony pojitj akyse ir akiy skausma, vertinimg balais. Gydymas buvo
veiksmingas mazdaug 29 proc. (44 i§ 154) Ikervis gydyty pacienty ir 23 proc. (21 i$ 91) tirpiklj
vartojusiy pacienty. Taigi, pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, dalis abiejose grupése buvo
panasi, taciau vertinant tik ragenai padarytg zalg, Ikervis sumazino jg daug veiksmingiau nei tirpiklis.
HLA-DR kiekis (akiy lasteliy uzdegimo rodiklis) Ikervis vartojusiy pacienty akyse taip pat buvo
mazesnis, nei vartojusiy netikrg vaista.

Kokia rizika siejama su lkervis vartojimu?

Dazniausi Ikervis Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireikSti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra akies
skausmas ir sudirginimas; kiti dazni 3alutiniai reidkiniai — asarojimas (gausi asary gamyba), akiy
hiperemija (paraudusios akys) ir akiy voky eritema (raudonis). Paprastai Sie simptomai yra
trumpalaikiai ir pasireiskia tik tuomet, kai vartojami Sie akiy lasai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Ikervis, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems jtariama arba diagnozuota akies arba apie akj esanciy
audiniy infekcija. ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ikervis buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Ikervis nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Nors nejrodyta, kad Ikervis blty
geresnis uz tirpiklj siekiant palengvinti tokius simptomus, kaip nemalonus jausmas akyse ir akiy
skausmas, surinkta duomenuy, patvirtinanciy, kad Sis vaistas gali sumazinti su keratitu siejamga ragenos
uzdegima ir pazeidima. CHMP laikési nuomonés, kad tai yra kliniSkai reikSminga, nes né vienas i$ Siuo
metu rinkoje esandiy vaisty nuo Sios ligos nesumazina akies pavirSiui padarytos zalos, o toks vaisto
poveikis yra svarbus, nes tai gali padéti uzkirsti kelig ligos progresavimui. Kalbant apie Ikervis
sauguma, Sis vaistas buvo gerai toleruojamas ir dauguma atvejy sukeélé tik trumpalaikj poveikj akims
tik tuo metu, kai Sie akiy lasai buvo vartojami; laikytasi nuomonés, kad poveikio visam kiinui rizika yra
nedidele.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ikervis
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ikervis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Ikervis preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Ikervis

Europos Komisija 2015 m. kovo 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ikervis rinkodaros
leidima.

ISsamy Ikervis EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentliros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Ikervis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-04.
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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
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