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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ikervis
cyklosporyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ikervis. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ikervis.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ikervis nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Ikervis i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Ikervis to lek stosowany w leczeniu ciezkiego zapalenia rogowki (przezroczystej warstwy
pokrywajacej przednig czes¢ oka) u dorostych pacjentow z zespotem suchego oka. Lek jest stosowany,
jezeli pomimo stosowania sztucznych tez (Srodka zastepujacy naturalne tzy) nie nastgpita poprawa.

Lek Ikervis zawiera substancje czynng cyklosporyne.
Jak stosowac produkt Ikervis?

Lek Ikervis wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac cztonek personelu
medycznego z przeszkoleniem w zakresie okulistyki (medycyny oka).

Lek jest dostepny w postaci kropli do oczu podzielonych na pojedyncze dawki, a zalecana dawka to
jedna kropla podawana raz na dobe przed snem do kazdego chorego oka. Lekarz powinien oceniac
potrzebe kontynuowania leczenia co najmniej raz na 6 miesiecy. Jesli stosuje sie takze inne krople do
oczu, nalezy je podawacé w odstepie co najmniej 15 minut. Lek Ikervis powinien by¢ podawany jako
ostatni.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Ikervis?

U pacjentow z zespotem suchego oka produkowana jest niewystarczajgca ilos¢ cieczy fzowej, aby
zapewnic wilgotng warstwe ochronng, ktéra normalnie pokrywa powierzchnie oka, lub wystepujq
nieprawidtowosci w sktadzie cieczy tzowej powodujace jej zbyt szybkie wysychanie. Bez wystarczajacej
ochrony zapewnianej przez ciecz tzowg moze doj$¢ do uszkodzenia i stanu zapalnego rogéwki, co w
konsekwencji moze prowadzi¢ do owrzodzenia, zakazenia oraz pogorszenia wzroku.

Substancja czynna zawarta w leku Ikervis, cyklosporyna, wptywa na komorki uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) biorgce udziat w procesach, ktére wywotujg stany
zapalne. Podanie leku bezposrednio do oka zmniejsza nasilenie stanu zapalnego oraz uszkodzenia, a
jednoczesnie ogranicza dziatanie leku w innych czesciach organizmu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ikervis zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ze stosowania produktu Ikervis wykazano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem

246 pacjentéw z ciezkim zespotem suchego oka, w ktorym poréwnywano dziatanie leku Ikervis z
nosnikiem (preparatem o takim samym sktadzie jak krople do oczu, jednak bez substancji czynnych).
Gtowna miarg skutecznosci leczenia byt odsetek pacjentédw, u ktérych odpowiedz na leczenie wystgpita
po szesciu miesigcach, co mierzono na podstawie tgczonej oceny stopnia uszkodzenia rogéwki oraz
oceny nasilenia objawdw, takich jak dyskomfort i bdl. Odpowiedz na leczenie wystgpita u okoto 29%
(44 ze 154) pacjentéw leczonych produktem lkervis, w poréwnaniu z 23% (21 z 91) pacjentdw,
ktérym podawano sam nos$nik. Odsetek pacjentdéw, u ktoérych wystapita odpowiedz na leczenie, byt w
zwigzku z tym podobny w obu grupach, ale jesli brano pod uwage tylko zmniejszenie stopnia
uszkodzenia rogowki, lek Ikervis okazat sie istotnie skuteczniejszy od nosnika. Rowniez poziom HLA-DR
(jako miary nasilenia stanu zapalnego komoérek oka) byt mniejszy u pacjentéw stosujgcych lek Ikervis
niz u pacjentéw otrzymujacych leczenie pozorowane.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ikervis?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ikervis (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to bdl i podraznienie oczu; inne czeste dziatania niepozgdane to zwiekszone
fzawienie, przekrwienie gatki ocznej (,,czerwone oko”) i rumien (zaczerwienienie) powieki. Objawy te
zazwyczaj sg krotkotrwate i wystepuja w czasie stosowania kropli. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Ikervis znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ikervis nie wolno stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuje lub u ktérych podejrzewa sie
zakazenie w obrebie gatki ocznej lub w okolicy gatki ocznej. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ikervis?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Ikervis przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego zatwierdzenie do stosowania w UE.
Cho¢ produkt Ikervis nie wykazat wiekszej skutecznosci od nosnika w fagodzeniu objawdw takich jak
dyskomfort i bél, uzyskano dowody, ze moze on zmniejszac nasilenie stanu zapalnego i zwigzane z nim
uszkodzenie rogowki. CHMP uznat to za istotne klinicznie, poniewaz zaden inny dostepny produkt nie
wykazat dziatania zmniejszajacego uszkodzenie powierzchni oka, co moze zapobiegaé postepowi
choroby. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania lek byt dobrze tolerowany i wywotywat gtéwnie
krétkotrwate dziatania niepozgdane dotyczace oka w czasie stosowania kropli do oczu; ryzyko
wystgpienia dziatan dotyczacych catego organizmu uznano za mate.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu lkervis?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Ikervis opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Ikervis zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Ikervis:

W dniu 19 marca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Ikervis
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Ikervis
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Ikervis nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002066/human_med_001851.jsp
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