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Sis dokumentas yra Macugen Europos vie$o vertinimo protokolo (EPA @Rrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) 1vertinq ista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Macugen rinkodaros teise ir pateikia jo‘v%oj o rekomendacijas.

S
N
Kas yra Macugen? (56

Macugen yra | akj SvirkS¢iamas injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
pegaptanibo. Jis tiekiamas uzpildytuose Svir se.

Kam vartojamas Macugen? O

Macugen skiriamas senatvine é@'geltonosios démés degeneracija (AMD) sergantiems

suaugusiesiems gydyti. %
Si liga pazeidzia centrine t'@ji s dalj (vadinama geltongja déme) uzpakalinéje akies dalyje. Geltonoji
démeé yra centriné maty; ieta, kurioje detaliai suvokiamas tiesiai pries akis esantis vaizdas. To
reikia kasdieniams dﬁ@ms atlikti - vairuoti, skaityti, atpazinti veidus.

Slapigja AMD s@ama, kai sutrinka kraujagysliy po geltongja déme augimas; dél to gali pratekéti
skystis ir kraujas,’ir taip susidaryti pabrinkimas. Dél to palaipsniui prarandamas centrinis regejimas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Macugen?

Macugen gali Svirksti tik oftalmologas (akiy specialistas), turintis injekcijy | stiklakinj (j drebuciy,
pavidalo skystj akyje) Svirkstimo patirties. Uzpildytame Svirkste yra daugiau vaisto negu
rekomenduojama doze, todél ruoSdamas injekcija, gydytojas turi pasalinti nereikalinga vaisto kiekj ir
susSvirksti tikslig vaisto doze.
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0,3 mg Macugen dozé Svirks¢iama | pazeistg akj vieng kartg kas 6 savaites. Procediira atliekama
steriliomis salygomis. Prie$ kiekvieng injekcijg skiriama vietiné nejautra, siekiant sumazinti arba
pasalinti skausma, kurj gali sukelti injekcija. Pries injekcijq ir po injekcijos | akj lasinami antibiotikai,
kad nekilty akies infekcija. Kadangi | stiklakiinj Svirks¢iamas Macugen gali padidinti akies kraujosptdj ir
sukelti kraujavima, pacienty bikle reikia atidziai stebéti po kiekvienos injekcijos. Jei po dviejy
injekcijy paciento regejimas nepageréja, gydyma reikia nutraukti arba atidéti.

Kaip veikia Macugen?

Veiklioji Macugen medziaga pegaptanibas yra aptameras. Aptameras yra molekuliy, vadinamy
nukleotidais, atskira gija, sudaryta taip, kad prisijungty prie specialios molekulés organizme.
Pegaptanibas jungiasi prie baltymo - kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (VEGF) - ir jj slopina.
Organizme kraujagysliy endotelio augimo faktorius skatina kraujagysliy augima ir daro jas pralaidzias.
I akj $virké¢iamas pegaptanibas slopina VEGF. Sis vaistas stabdo kraujagysliy augim%ontroliuoja

pratekéjimg ir pabrinkima. \
4

Kaip buvo tirtiamas Macugen? (b

Macugen buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuo
1 190 pacienty. Tyrimai truko iki dviejy mety. Pacientams buvo Svi

iuose dalyvavo

iama Macugen (0,3 mg, 1 mg ar
3 mg) arba imitaciné injekcija - tai procediira, panasi | Macug cijg, taCiau be Macugen
veikliosios medZiagos ir be adatos. Svirkstas prispaudZiama akles pavirSiaus, bet injekcija is
tikryjy neatliekama. Pagrindinis veiksmingumo vertlnlmo@

suprastéjo ne daugiau nei 15 raidziy, dalis.

rijus buvo pacienty, kuriy regéjimas

Kokia Macugen nauda nustatyta tyriﬂose?

Po vieny gydymo mety 70 proc. Macugen %Tg ir 1 mg dozémis gydyty pacienty regéjimas
suprastéjo ne daugiau kaip 15 raidziuy, |nti su 55 proc. imitacine injekcija gavusiy pacienty. 3 mg
dozé nedaveé jokios papildomos na ?&

dvejus metus.

acugen gydytiems pacientams $is pageréjimas i$silaike

Kokia rizika sm;ami&acugen vartojimu?

Dazniausi Macugen & ai reiskiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui iS 10) yra priekinés kameros
uzdegimas (priekin ies dalies uzdegimas), akies skausmas, padidéjes akispudis (padidéjes
spaudimas aki%uje), taskinis keratitas (mazos démés akies pavirsiuje) ir stiklak@inio smulkios
drumstys ar démeés. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Macugen, sarasg

galima rasti pakuotés lapelyje.

Gydant Macugen kartais gali pasireiksti endoftalmitas (infekcija akies viduje), stiklaklinio hemoragija
(kraujavimas akyje) ir tinklainés pazeidimai. Svarbu Siuos sutrikimus gydyti kuo skubiau. Jy simptomai
ir instrukcijos pacientams, kaip elgtis pasireiSkus Siems simptomams, paaiskinti pakuotés lapelyje.

Macugen negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) pegaptanibui ar bet kuriai kitai
pagalbinei vaisto medziagai. Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems arba galintiems sirgti akiy
arba aplinkiniy audiniy infekcija (vidine akies infekcija ar infekcija apie akj).
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Kodél Macugen buvo patvirtintas?

CHMP pastebéjo, kad gydant Slapigja AMD sergancius pacientus, regéjima Macugen 0,3 mg dozé veiké
taip pat kaip ir Macugen 1 mg dozé, todél nuspresta patvirtinti mazesne doze. CHMP nusprendé, kad

Macugen teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.
Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Macugen vartojima?

Macugen gaminanti bendroveé parengs informacine medziagg gydytojams (kad sumazéty su akies
infekcijomis susije pavojai) ir pacientams (kad jie galéty atpazinti bet kurj sunky Salutinj poveikj ir
Zinoty, kada batina kuo skubiau kreiptis | gydytojq).

Kita informacija apie Macugen

Europos Komisija 2006 m. sausio 31 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanéi#ugen
rinkodaros teise.

ISsamy Macugen EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje ema.europa.et‘néq medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apj yma Macugen rasite

pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojx@ tininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-08. Q
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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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