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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Visudyne

verteporfinas

Sis dokumentas yra Visudyne Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Visudyne rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Visudyne?

Visudyne — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos verteporfino. Gaminami Sio vaisto
milteliai, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Visudyne?

Visudyne skiriamas suaugusiems pacientams:

e sergantiems Slapigja senatvine geltonosios démeés degeneracija (SGDD) — liga, kuri pazeidzia
galineje akies dalyje esancia centrine tinklainés dalj (vadinama geltonaja deme). Slapiajag SGDD
sukelia gyslainés neovaskuliarizacija (pakites po geltongja déme esanciy kraujagysliy, is$ kuriy gali
prasisunkti skystis ir kraujas ir kurios gali sukelti patinimg, augimas). Visudyne vartojamas, kai
vyrauja klasikiné neovaskuliarizacija (kai pazeistos kraujagyslés gerai matomos skenuojant akies
dugng) ir poduobutiné neovaskuliarizacija (pasireiskianti po centrinéje geltonosios démeés dalyje
esancia duobute);

e kuriy regéjimas yra sutrikes dél miopinés gyslainés neovaskuliarizacijos (sunkios formos
trumparegysteés, kai akies obuolys toliau auga ir tampa ilgesnis nei turéty bati). Visudyne
vartojamas, kai nustatoma poduobutiné neovaskuliarizacija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Visudyne?

Visudyne skirti gali tik oftalmologai (akiy ligy gydytojai), turintys AMD arba patologine miopija
serganciy pacienty gydymo patirties.
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Gydymas Visudyne susideda i$ dviejy etapy. IS pradziy pacientui atliekama 10 minuciy trunkanti
Visudyne infuzija | vena. Vaisto dozeé priklauso nuo pacienty kiino pavirsiaus ploto (apskaiciuojamo
pagal paciento Ugj ir svorj). Praéjus 15 minuciy nuo infuzijos pradzios Visudyne suaktyvinamas akyje
lazerio spinduliu. Jei reikia, lazerio procedira i$ karto atliekama ir su kita akimi. Prireikus gydymag
galima kartoti kas tris ménesius.

Kaip veikia Visudyne?

Visudyne veiklioji medziaga verteporfinas yra fotosensibilizuojantis vaistas (medziaga, kintanti nuo
Sviesos). Jis naudojamas taikant fotodinamine terapija — gydymo blida, kai fotosensibilizuojanti
medZiaga suaktyvinama Sviesos spinduliu (daZniausiai lazerio). Pacientui susvirkstus Visudyne,
verteporfinas organizme pasiskirsto kraujagyslémis, taip pat akiy dugno kraujagyslémis. [ akj pasvietus
lazerio spinduliu, verteporfinas suaktyvinamas ir sudaro toksiSkas deguonies molekules, kurios uzkemsa
kraujagysles, pazeidzia ir netgi sunaikina lasteles. Si medziaga padeda uzverti pakitusias kraujagysles,
kurios sukelia AMD.

Kaip buvo tiriamas Visudyne?

Visudyne buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) dviejuose tyrimuose su 609
AMD sergancdiais pacientais, kuriems nustatyta klasikiné poduobutiné gyslainés neovaskuliarizacija, ir
viename tyrime su 120 pacienty, kuriems neovaskuliarizacijg sukélé patologiné miopija. Visuose trijuose
tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po vieneriy mety gydymas buvo
veiksmingas, dalis. Gydymo veiksmingumui nustatyti buvo naudojama standartiné regéjimo tikrinimo
lentelé. Pacientas buvo priskiriamas reagavusiyjy | gydyma grupei, jei maté daugiau, tiek pat arba iki
15 raidziy maziau nei pries gydyma. Kai kurie Siy pacienty gydyma dar tesé iki penkeriy mety.

Visudyne taip pat buvo lyginamas su placebu dvejus metus trukusiame tyrime, kuriame dalyvavo 339
slaptaja (kai nuotraukoje nejmanoma tiksliai nustatyti ligos pazeisty kraujagysliy) poduobutine
gyslainés neovaskuliarizacija sergantys pacientai. Po Sio tyrimo CHMP prasymu atliktas patvirtinamasis
tyrimas, kuriame dalyvavo 364 pacientai.

Kokia Visudyne nauda nustatyta tyrimuose?

AMD ir patologinés miopijos tyrimuose Visudyne buvo veiksmingesnis uz placebg. Dviejuose Slapiosios
AMD tyrimuose po mety nustatyta, kad | gydyma reagavo 61 proc. (246 iS 402) Visudyne gydyty
pacienty, palyginti su 46 proc. (96 iS 207) placebu gydyty pacienty. Patologinés miopijos tyrime po
mety nustatyta, kad | gydyma reagavo 86 proc. (70 iS 81) Visudyne gydyty pacienty, palyginti su 67
proc. (26 iS 39) placebu gydyty pacienty (26 i$ 39). Palankus Visudyne poveikis abiejy ligy pacientams
iSsilaiké iki penkeriy metu.

Nors pirmajame slaptosios formos ligos tyrime nustatytas nedidelis gydomasis tiriamojo vaisto
poveikis, antrasis tyrimas to nepatvirtino. Visudyne veiksmingumas gydant slaptosios formos
poduobutine gyslainés neovaskuliarizacijg nepatvirtintas.

Kokia rizika siejama su Visudyne vartojimu?

Gydant Visudyne dazniausiai (1—10 pacienty iS 100) pasireiSkiantys Salutiniai reiskiniai yra
hipercholesteremija (cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas), padidéjes jautrumas (alerginés
reakcijos), smarkiai sumazéjes regéjimo astrumas, regéjimo sutrikimai (labai neryskus, miglotas,
neaiskus matymas, Sviesos Zybsniai), akiploCio defektai (prasciau matomi taskai, pilky arba tamsiy
ratily arba juody démiy matymas), dispnéja (dusulys), pykinimas, jautrumo Sviesai reakcijos (Sviesos
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paveikty viety nudegimas kaip nuo saulés), reakcijos injekcijos vietoje (skausmas, tinimas, uzdegimas
ir skyscio iSsiskyrimas i$ kraujagysliy), astenija (silpnumas), su infuzija susijes skausmas (daugiausia
kratinés ir nugaros skausmas), sinkopé (alpulys), galvos skausmas ir galvos svaigimas.

Visudyne negalima vartoti ligoniams, sergantiems porfirija (kai organizmas neskaido cheminiy
medziagy porfiriny) ir sunkiomis kepeny ligomis sergantiems pacientams. ISsamy apribojimy ir
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta naudojant Visudyne, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Visudyne buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Visudyne nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Visudyne

Europos Komisija 2000 m. liepos 27 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Visudyne rinkodaros
leidima.

ISsamy Visudyne EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Visudyne rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-01.
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