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Vevizye (ciklosporīns) 
Vevizye pārskats un kāpēc tās ir reģistrētas ES 

Kas ir Vevizye un kāpēc tās lieto? 

Vevizye ir zāles pieaugušajiem ar vidēji smagu līdz smagu sausās acs sindromu (ko dēvē arī par 
keratokonjunktivītu sicca), kas nav uzlabojies, neraugoties uz ārstēšanu ar asaru aizstājējiem. 

Vevizye satur aktīvo vielu ciklosporīnu. 

Kā lieto Vevizye? 

Vevizye var iegādāties tikai pret recepti. Ārstēšana ir jāsāk un jāuzrauga oftalmologam (acu ārstam). 

Vevizye ir pieejamas kā acu pilieni ar vienu pilienu uz katras acs divreiz dienā. 

Papildu informāciju par Vevizye lietošanu skatīt zāļu lietošanas instrukcijā vai jautāt ārstam vai 
farmaceitam. 

Kā Vevizye darbojas? 

Pacientiem ar sausās acs sindromu vai nu neveidojas pietiekami daudz asaru, lai veidotu mitruma 
aizsargslāni, kas parasti pārklāj acs virsmu, vai arī asaru šķidruma patoloģiskās pārmaiņas izraisa tā 
pārāk strauju izžūšanu. Ja nav pietiekamas asaru šķidruma aizsardzības, radzene (acs priekšējā 
caurspīdīgā kārta, kas pārklāj zīlīti un varavīksneni) var tikt bojāta un iekaist, kas var izraisīt čūlu 
veidošanos (atvērtu brūču veidošanos), infekciju un redzes pasliktināšanos. 

Vevizye aktīvā viela ciklosporīns samazina iekaisuma procesā iesaistīto imūnsistēmas (organisma 
dabiskās aizsargsistēmas) šūnu aktivitāti. Paredzams, ka Vevizyelietošana uz acs mazinās radzenes 
iekaisumu un mazinās slimības simptomus. 

Kādas bija Vevizye priekšrocības šajos pētījumos? 

Divos pamatpētījumos, iesaistot vairāk nekā 1100 pieaugušos ar vidēji smagu līdz smagu sausās acs 
sindromu, kas nebija uzlabojies, neskatoties uz ārstēšanu ar asaru aizvietotāju, tika pierādīts, ka 
Vevizyeefektīvi samazināja sausās acs slimības pazīmes. 
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Pētījumos, kuros Vevizye iedarbību salīdzināja ar nesējvielas ietekmi (tādu pašu acu pilienu formulu, 
bet bez aktīvās vielas), noteica kopējā radzenes fluoresceīna iekrāsošanās (tCFS) rādītāja 
samazinājumu, kas mēra radzenes bojājumus skalā no 0 (nav bojājumu) līdz 15 (smagi bojājumi); 
pētījuma sākumā cilvēkiem tCFS rādītājs bija vismaz 10. 

Pirmajā pētījumā pēc 29 terapijas dienām tCFS rezultāts ar Vevizyeārstētiem pacientiem samazinājās 
par 2,9 punktiem, salīdzinot ar 2,2 punktiem pacientiem, kuri saņēma nesējvielu. Otrajā pētījumā 
samazinājums bija 4,3 cilvēkiem, kuri saņēma Vevizye, un 3,9 cilvēkiem, kuri saņēma nesējvielu. 

Pirmajā pētījumā vērtēja arī Vevizye ietekmi uz redzi un sausās acs simptomiem, tostarp diskomfortu 
un sāpes, izmantojot acs virsmas slimības indeksu (OSDI). Šā rādītāja pamatā ir atbildes uz anketas 
jautājumiem, un tas ir robežās no 0 (normāli) līdz 100 (smagi slimības simptomi); pirms pētījuma 
sākšanas cilvēkiem kopējais OSDI rādītājs bija vismaz 20, kas liecina par vidēji smagu slimību. Pēc 
29 dienām pacientiem, kuri saņēma Vevizye, OSDI rādītājs samazinājās par 7,08, kas bija līdzīgs 
5,37 samazinājumam, ko novēroja pacientiem, kuri saņēma nesējvielu. 

Otrajā pētījumā tika pētīta arī Vevizye ietekme uz diskomforta līmeni cilvēkiem, ko mērīja, izmantojot 
standarta acu sausuma skalu no 0 līdz 100; pētījuma sākumā cilvēku rādītājs bija vismaz 50. Pēc 
29 dienām pacientiem, kuri saņēma Vevizye, sausuma rādītājs samazinājās par 12,6 punktiem, kas 
bija līdzīgs 13,7 samazinājumam, ko novēroja tiem, kuri saņēma nesējvielu. 

Kāds risks pastāv, lietojot Vevizye? 

Pilnu visu ziņoto blakusparādību un ierobežojumu sarakstu, lietojot Vevizye, skatīt zāļu lietošanas 
instrukcijā. 

Visbiežākās Vevizye blakusparādības ir reakcijas ievadīšanas vietā (piemēram, sāpes vai dedzināšana 
acī), kas var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem, un neskaidra redze, kas var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem. 
Reakcijas ievadīšanas vietā pacientiem no 65 gadu vecuma bija biežākas nekā gados jaunākiem 
cilvēkiem. 

Vevizye nedrīkst lietot cilvēki ar vēzi vai slimību, kas varētu izraisīt vēzi acī vai ap to. Tās nedrīkst 
lietot arī cilvēkiem, kuriem ir aktīva vai iespējama infekcija acī vai ap to. 

Kāpēc Vevizye ir reģistrētas ES? 

Ir pierādīts, ka Vevizyemazina sausās acs sindroma pazīmes, tostarp radzenes bojājumus, cilvēkiem ar 
vidēji smagu līdz smagu sausās acs sindromu, kas, neraugoties uz ārstēšanu ar asaru aizstājējiem, nav 
uzlabojies. Lai gan šo ietekmi nepapildināja simptomu atvieglojums, piemēram, diskomforta 
samazinājums, salīdzinot ar nesējvielu, ieguvumu no ārstēšanas uzskata par klīniski nozīmīgu. 
Attiecībā uz drošumu Vevizye blakusparādības tika uzskatītas par vieglām un neilgām. Tādēļ Eiropas 
Zāļu aģentūra nolēma, ka ieguvums, lietojot Vevizye, pārsniedz šo zāļu radīto risku un zāles var 
reģistrēt lietošanai ES. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Vevizye lietošanu? 

Turklāt zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas 
jāievēro veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Vevizye 
lietošanu. 

Tāpat kā par visām zālēm, dati par Vevizye lietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās ar Vevizye 
lietošanu saistītās iespējamās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi pacientu 
aizsardzībai nepieciešamie pasākumi. 
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Cita informācija par Vevizye 

Sīkāka informācija par Vevizye ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye. 
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