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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ikervis
ciklosporins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ikervis. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir noveértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ikervis lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par lkervis lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ikervis un kapec tas lieto?

Ikervis ir zales, ko lieto, lai arstétu smagu keratitu — radzenes (acs priekSpusi klajosa caurspidiga
slapa) iekaisumu pieaugusiem pacientiem ar sausas acs sindromu. Sis zales lieto, kad arsté$ana ar
maksligam asaram (asaru aizvietotaju) nav pietiekama stavokla uzlabosanai.

Ikervis satur aktivo vielu ciklosporinu.
Ka lieto Ikervis?

Ikervis var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst uzsakt tikai oftalmolodija (acu arstnieciba)
apmacits veselibas apripes specialists.

Sis zales ir pieejamas vienas devas acu pilienu veida, un ieteicama dienas deva ir viens piliens katra
skartaja aci pirms naktsmiera. Arstam jaapstiprina nepiecie$amiba turpinat arstéSanu vismaz reizi
seSos ménesos. Ja tiek lietoti ar citi acu pilieni, tie jalieto ar vismaz 15 minGsu starplaiku. Ikervis
jalieto pedejie.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija
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Ka lkervis darbojas?

Pacientiem ar sausas acs sindromu vai nu neveidojas pietiekami daudz asaru, lai veidotu mitruma
aizsargslani, kas parasti parklaj acs virsmu, vai ari asaru Skidruma patologiskas parmainas izraisa ta
parak strauju izzGSanu. Ja nav pietiekamas asaru skidruma nodrosSinatas aizsardzibas, radzene var tikt
bojata un iekaist (keratits), kas savukart var izraisit ¢ilu veidosanos, infekciju un redzes
pasliktinasanos.

Ikervis aktiva viela ciklosporins iedarbojas uz iminsistémas Siinam (organisma dabiskajiem
aizsargspékiem), kas ir iesaistitas iekaisumu izraisoSos procesos. Lietojot tiesi acl, mazinas iekaisums
un bojajums, un tiek ierobezota ietekme citviet organisma.

Kadas bija lkervis prieksrocibas sajos pétijumos?

Ikervis ieguvumi ir pieraditi viena pamatpétijuma, iesaistot 246 pacientus ar smagu sausas acs
sindromu. Saja pé&tijuma Ikervis salidzindja ar nesé&jvielu (tadi pasi acu pilieni, bet bez aktivas vielas).
Galvenais efektivitates raditajs bija tadu pacientu ipatsvars, kuru stavoklis, readéjot uz arstésanu, péc
seSiem ménesiem mainijas, vértéjot péc radzenes bojajuma un simptomu limena raditaja, kas ietver
diskomfortu un sapes. Atbildes reakcija bija aptuveni 29 % (44 no 154) to pacientu, kuriem lietoja
Ikervis, salidzinot ar 23 % (21 no 91) to, kuriem lietoja nes€jvielu. Tad€| tadu pacientu ipatsvars,
kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu, abas grupas bija lidzigs, bet, vértéjot tikai radzenes
bojajumu, Ikervis to mazinaja nozimigi labak neka neséjviela. Pacientiem, kuri lietoja Ikervis,
pazeminajas ari HLA-DR (acs siinu iekaisuma raditaja) Iimenis, salidzinot ar neistu arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Ikervis?

Visbiezak novérotas lkervis blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir acs sapes un
kairinajums; citas biezi sastopamas blakusparadibas ir asarosana (parmériga asaru veidosanas), acs
hiperémija (sarkana acs) un plakstina eritéma (apsartums). Simptomi parasti ir islaicigi un rodas acu
pilienu lietoSanas laika. Pilns visu lkervis izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Sis zales nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir vai ir iesp&jama acs vai ap aci eso$o audu infekcija. Pilns
ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec lkervis tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Ikervis,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. Lai gan nav pieradits,
ka lkervis labak neka neséjviela mazinatu tadus simptomus ka diskomforts un sapes, ieguti
pieradijumi, ka Sis zales varétu mazinat ar keratitu saistito radzenes iekaisumu un bojajumu. CHMP
uzskatija, ka tas ir kliniski nozimigi, jo nevienam no $i traucéjuma arstésanai pieejamam zalém nav
pieradita spéja samazinat acs virsmas bojajumu, kas varétu palidzét novérst slimibas progresésanu.
Attieciba uz droSumu, So zaju panesamiba bija laba ar galvenokart Tslaicigu ietekmi uz aci acu pilienu
lietoSanas laika; uzskatija, ka kopuma ietekmes risks uz visu organismu ir mazs.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu lkervis lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Ikervis lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Ikervis zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.
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Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par lkervis

Eiropas Komisija 2015. gada 19. marta izsniedza Ikervis registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Ikervis EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar lkervis ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 04.2015.
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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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