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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Visudyne
verteporfins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Visudyne. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
registracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Visudyne lietoSanu.

Kas ir Visudyne?

Visudyne ir zales, kas satur aktivo vielu verteporfinu. Tas ir pieejamas ka pulveris, no kura gatavo
skidumu infGzijai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kapeéc lieto Visudyne?

Visudyne lieto, lai arstétu pieaugusos ar:

e vecuma makulas dedgeneracijas (VMD) mitro formu, kas skar tiklenes centralo daju (ko déveé par
makulu) acs aizmuguré. VMD mitro formu izraisa horoidala neovaskularizacija (patologiska
asinsvadu augsSana zem makulas), ka rezultata var rasties skidruma un asinu nopliide, ka ari
veidoties pietikums. Visudyne lieto, ja neovaskularizacija ir ,parsvara klasiska” (kad slimibas
skartie asinsvadi ir labi nosakami acs skené&juma) un subfoveala (rodas zem foveas — makulas
centralas dalas);

e horoidalo neovaskularizaciju, ko izraisa patologiska miopija (smaga tuvredzibas forma, kuras
gadijuma acs abols turpina augt, klUstot lielaks neka tam jabdt). Visudyne izmanto, kad
neovaskularizacija ir subfoveala.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Visudyne?

Visudyne drikst lietot tikai oftalmologi (acu arsti), kam ir pieredze VMD vai patologiskas miopijas
pacientu arstésana.
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Arsté&Sana ar Visudyne ir divpakapju process. Vispirms pacients sanem Visudyne ar 10 minasu ilgu
inflziju. Deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma (ko aprékina péc pacienta auguma un svara).
Otra pakape, 15 mindtes péc infuzijas sakuma, ir Visudyne aktivacija aci ar gaismu, ko rada lazera
stars. Ja nepiecieSams, tllit péc tam ar lazeri var arstét otru aci. Vajadzibas gadijuma arstésanu var
atkartot ik péc trim ménesiem.

Ka Visudyne darbojas?

Visudyne aktiva viela verteporfins ir gaismjutigs lidzeklis (viela, kas izmainas gaismas ietekmé). To
lieto ,fotodinamiskaja terapija”, arstésanas metodg, kura lieto gaismu (parasti lazera) gaismjutiga
lidzekla aktivéSanai. Kad pacientam injicé Visudyne, verteporfins izplatas organisma pa asinsvadiem,
tostarp asinsvadiem acs aizmuguré. Kad aci ievada lazera staru, verteporfins tiek aktivéts un generé
toksiskas skabekla molekulas, kuras bloké asinsvadus, boja un pat iznicina stinas. Tas palidz noslégt
anomalos asinsvadus, kas izraisa VMD.

Ka noritéja Visudyne izpéete?

Visudyne tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) divos pétijumos, iesaistot kopuma 609 VMD
pacientus ar klasisku subfovealu neovaskularizaciju, un viena pétijuma, iesaistot 120 pacientus ar
neovaskularizaciju, ko izraisijusi patologiska miopija. Visos trijos pétijumos galvenais efektivitates
raditajs bija to pacientu skaits, kas péc gada bija reagéjusi uz arstésanu, nosakot to péc standarta
redzes parbaudes tabulas. Tika uzskatits, ka pacients ir readé&jis uz arstésanu, ja vina redzéto burtu
skaits bija palielinajies, saglabajies tada pasa limeni vai krities par mazak neka 15. DaZi no Siem
pacientiem turpinaja lietot Visudyne lidz pieciem gadiem ilgi.

Visudyne tika salidzinatas ar placebo ari divus gadus ilga pétijuma, iesaistot 339 pacientus ,sléptas”
subfovealas horoidalas neovaskularizacijas arstésana (kad slimibas skartie asinsvadi nav labi nosakami
acs skenéjuma). Tam sekoja apstiprinoss pétijums ar vél 364 pacientiem, kas tika veikts péc CHMP
pieprasijuma.

Kads ir Visudyne iedarbigums sSajos pétijumos?

Visudyne bija efektivakas neka placebo VMD un patologiskas miopijas p&tijumos. Divos mitras VMD
pétljumos 61 % Visudyne lietojoSo pacientu read&ja uz arstésanu péc gada (246 no 402), salidzinot ar
46 % placebo sanémuso pacientu (96 no 207). Patologiskas miopijas pétijuma 86 % Visudyne lietojoso
pacientu reag€&ja uz arstésanu péc gada (70 no 81), salidzinot ar 67 % placebo sanémuso pacientu (26
no 39). Visudyne shiegtais ieguvums abu slimibu gadijuma saglabajas lidz pieciem gadiem ilgi.

Lai ar pirmais sléptas slimibas arstéSanas pétijums paradija noteiktu efektivitati, ta netika apstiprinata
otraja pétijuma. leguvums no Visudyne sléptas subfovealas horoidalas neovaskularizacijas arstésana
netika konstatéts.

Kads pastav risks, lietojot Visudyne?

Visbiezak novérotas Visudyne blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir
hiperholesterémija (augsts holesterina limenis asinis), paaugstinata jutiba (alerdiskas reakcijas), stipri
samazinats redzes asums (loti neskaidra redze), redzes traucéjumi (pieméram, neskaidra, miglaina,
neasa redze vai gaismas zibsni), redzes lauka defekti (pieméram, nelieli pasliktinatas redzes lauki,
peléki vai tumsi oreoli, melni punkti), dispnoja (apgritinata elposana), slikta disa, gaismjutiguma
reakcijas (saules apdegumiem lidzigas reakcijas péc gaismas iedarbibas), reakcijas injekcijas vieta
(sapes, satlikums, iekaisums un Skidruma noplide no vénam), asténija (vajums), ar inflziju saistitas
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sapes (galvenokart, muguras sapes un sapes krasu apvidi), sinkope (gibonis), galvassapes un
reibonis.

Visudyne nedrikst lietot pacientiem ar porfiriju (nesp&ju noardit kimiskas vielas, ko sauc par
porfiriniem), ka arl pacientiem ar smagu aknu slimibu. Pilns visu Visudyne ierobezojumu un nevélamo
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Visudyne tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Visudyne, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Visudyne registracijas apliecibu.

Cita informacija par Visudyne.

Eiropas Komisija 2000. gada 27. julija izsniedza Visudyne redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Visudyne EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Visudyne atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 1.2016.
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