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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Macugen. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow @iczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérzjgii nano pozwolenie na dopuszczenie

’ - * .
produktu Macugen do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun tosowania leku.

N
\$O
Co to jest lek Macugen? /1/
O

Lek Macugen jest roztworem do wstrzykiwan gatki ocznej zawierajacym substancje czynnag
pegaptanib. Lek jest dostepny w strzyka apetnionej fabrycznie.

)

W jakim celu stosuje sie Qllacugen?

Lek Macugen stosuje sie w Iea&iu 0so0b dorostych cierpigcych na wysiekowg postac¢ zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wieki;fl’[y(AMD).

Choroba ta dotyka ce @ﬁ czesc¢ siatkowki oka, zwanej plamkga zo6tta, znajdujaca sie z tytu gatki
ocznej. Plamka zotta I‘zﬁgwnia widzenie centralne, ktore jest konieczne do postrzegania szczego6tow

przy codziennypl@f osciach, takich jak prowadzenie samochodu, czytanie i rozpoznawanie twarzy.
N\

Wysiekowa)@aé AMD jest spowodowana nieprawidtowym wzrostem naczyn krwionosnych pod
plamka 2@, ktéry moze prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku. Powoduje to u oséb

chor@\ opniowg utrate widzenia srodkowego.
@&ydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Q.&O Jak stosowac lek Macugen?

Lek Macugen musi by¢ podawany przez lekarza okuliste majacego doswiadczenie w wykonywaniu
wstrzyknie¢ do ciata szklistego (wstrzykniecia do ciata szklistego - galaretowatego ptynu w gaitce
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ocznej). Napetniona fabrycznie strzykawka zawiera dawke wiekszg niz zalecana, dlatego przygotowujac
zastrzyk lekarz musi usunac¢ okreslong ilos¢ preparatu i dokonac wstrzykniecia odpowiedniej dawki.

Lek Macugen podaje sige co 6 tygodni w formie jednego wstrzyknigcia dawki 0,3 mg do chorego oka.
Procedure nalezy przeprowadzac w sterylnych warunkach. Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy podac
znieczulenie miejscowe w celu zmniejszenia bélu lub zapobiegniecia jego wystapieniu w trakcie
wstrzykniecia. Przed wstrzyknieciem oraz po wstrzyknieciu leku Macugen mozna zaaplikowac \>
pacjentowi krople do oczu z antybiotykiem, aby zapobiec zakazeniu oka. Poniewaz podanie leku KOs\'
Macugen poprzez wstrzykniecie do ciata szklistego moze spowodowac podwyzszenie cisnienia
tetniczego i krwawienie w oku, po kazdym wstrzyknieciu pacjenci powinni pozostawac pod Scistg O
kontrolg. Leczenie nalezy przerwac lub wstrzymad, jezeli po dwoch wstrzyknieciach nie zaobse%@ano
poprawy wzroku pacjenta. . @
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Jak dziata lek Macugen? @Q

/\/

Substancja czynna leku Macugen, pegaptanib, jest aptamerem. Aptamer jest pojz&“czq nicig
czgsteczek zwanych nukleotydami, ktére przygotowano tak, aby wigzaty sie z Q&s’lonymi molekutami
w organizmie. Pegaptanib opracowano w taki sposdb, aby wigzat sie z bia’rk@k)kreélanym jako
czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego (VEGF), hamujac jego dzia’ra&) organizmie VEGF bierze
udziat we wzroscie naczyn krwionosnych oraz sprawia, ze sg bardziej puszczalne. Pegaptanib
wstrzykniety do oka hamuje VEGF. Ogranicza to wzrost naczyn kr{%
kontroluje wysiek i obrzek. .

J€ wysie € \@.
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Jak badano lek Macugen? O\@

o$nych w gatce ocznej oraz

Lek Macugen oceniano w dwdch gtéwnych badani h&nicznych trwajgcych do dwdch lat i
obejmujacych tacznie 1 190 pacjentow. Pacjentc@q‘l)/odawano lek Macugen (0,3 mg, 1mg lub 3 mg) lub
wstrzykniecie pozorowane. Jest to zabieg przypgminajacy wstrzyknigcie leku Macugen, ale bez jego
uzycia i bez igty, a polega na przycisnieci zykawki do oka, lecz bez wykonania rzeczywistego
wstrzykniecia. Gtéwna miarg skutecz c@ t odsetek pacjentow z utratg widzenia mniejszq niz 15 liter
w standardowym badaniu wzroku.‘/v{\

O

Jakie korzysci ze stgr/oﬁania leku Macugen zaobserwowano w badaniach?

Po uptywie roku od Ietaﬁ%u ok. 70% pacjentow leczonych produktem Macugen 0,3 i 1 mg doszito do
utraty widzenia mnigjszej niz 15 liter w badaniu wzroku w poréwnaniu z ok. 55% osdb, ktérym podano
pozorowane wgtalgicie. Dawka 3 mg nie przyniosta dodatkowych korzysci. U pacjentéw, ktérym
podano lek M en, poprawa stanu zdrowia utrzymata sie przez 2 lata.

Jakia&yko wiaze sie ze stosowaniem leku Macugen?

Naj&zgstsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Macugen (obserwowane u wiecej niz
10 pacjentéw) to: zapalenie komory przedniej (zapalenie przedniej czesci oka), bdl oczu,

O podwyzszone ci$nienie srodgatkowe (podwyzszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej), punkcikowe

zapalenie rogéwki (drobne zmiany na powierzchni oka) oraz ktaczki i zamglenia w ciele szklistym
(drobne czasteczki lub plamki w polu widzenia). Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Macugen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Czasem po leczeniu produktem Macugen moze dojs¢ do wewnetrznego zapalenia oka, krwotoku do
ciata szklistego (krwotoku do oka) i uszkodzenia siatkowki. Wazne jest, aby tego rodzaju stany
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wyleczy¢ mozliwie najszybciej. Objawy tych standéw oraz zalecenia dotyczace postepowania w
przypadku ich wystgpienia opisano szczegétowo w ulotce dotaczonej do opakowania.

Leku Macugen nie wolno stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
pegaptanib lub ktdérykolwiek skfadnik leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentédw z czynnym lub

podejrzewanym zakazeniem oka lub jego okolicy (zakazenie w oku lub wokdt niego).
Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Macugen? \O

CHMP zwrocit uwage, ze u pacjentow z wysiekowg postacig AMD lek Macugen w dawce 0,3 mg
podobnie oddziatywat na utrate wzroku jak lek Macugen w dawce 1 mg, a zatem do zatwierdze io
wybrano nizszg dawke. CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Macugen przewyiséq

ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. é\@
Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznegb’},}osowania
leku Macugen? (0/\/

Firma farmaceutyczna produkujaca lek Macugen przygotuje materiaty szko@ve dla lekarzy (w celu
minimalizacji ryzyka zwigzanego z podaniem wstrzykniecia do gatki oc @ az dla pacjentow (aby
mogli rozpoznawac powazne dziatania niepozadane i wiedzieli, kiedy pil szukac¢ pomocy lekarza).

<

Inne informacje dotyczace leku Macugen . (0'
N

W dniu 31 stycznia 2006 r. Komisja Europejska przyznat@ wolenie na dopuszczenie produktu
Macugen do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Macugerfﬁduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Huma dicines/European Public Assessment Reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczaeych Yeczenia produktem Macugen nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR @z skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08—20191/(\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000620/human_med_000898.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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