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Vevizye (cyklosporyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Vevizye i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vevizye i w jakim celu sie go stosuje

Vevizye jest lekiem stosowanym u dorostych pacjentdw w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego
zespotu suchego oka (znanego rowniez jako keratoconjunctivitis sicca), u ktérych nie nastgpita
poprawa pomimo leczenia preparatami sztucznych tez.

Substancja czynng zawartg w leku Vevizye jest cyklosporyna.

Jak stosowac lek Vevizye

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza okuliste.

Lek Vevizye jest dostepny w postaci kropli do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego oka
dwa razy na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vevizye znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vevizye

U pacjentow z zespotem suchego oka albo nie jest wytwarzana wystarczajgca ilos¢ tez, aby utworzy¢
ochronng warstwe nawilzajaca, ktéra normalnie pokrywa powierzchnie oka, albo nieprawidtowosci w
sktadzie tez powodujg zbyt szybkie wysychanie oka. Bez wystarczajacej ochrony zapewnionej przez
ciecz tzowq, rogéwka (przezroczysta warstwa wystepujaca w przedniej czesci oka, ktéra pokrywa
zrenice i teczéwke) moze ulec uszkodzeniu i rozwing¢ sie stan zapalny, co ostatecznie moze prowadzic¢
do owrzodzenia (powstania otwartych owrzodzen), zakazenia i pogorszenia widzenia.

Substancja czynna leku Vevizye, cyklosporyna, zmniejsza aktywnos¢ komédrek uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) uczestniczacych w stanie zapalnym. Oczekuje sieg,
ze podanie leku Vevizye do oka zmniejszy stan zapalny rogdéwki i ztagodzi objawy choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Vevizye wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem ponad 1100 dorostych pacjentow w leczeniu umiarkowanego
do ciezkiego zespotu suchego oka, u ktérych nie nastgpita poprawa pomimo leczenia preparatami
sztucznych tez, wykazano, ze lek Vevizye jest skuteczny w ztagodzeniu objawow zespotu suchego oka.

W badaniach, w ktérych poréwnywano dziatanie leku Vevizye z dziataniem nosnika (ta sama formuta
kropli do oczu, ale niezawierajaca zadnej substancji czynnej), oceniano zmniejszenie catkowitego
wyniku barwienia rogéwki fluoresceing (tCFS), ktory mierzy uszkodzenie rogdéwki w skali od 0 (brak
uszkodzenia) do 15 (powazne uszkodzenie). Na poczatku badania u pacjentéw wynik tCFS wynosit co
najmniej 10.

W pierwszym badaniu, po 29 dniach leczenia, wynik tCFS zmniejszy!t sie o 2,9 u pacjentow, u ktérych
stosowano lek Vevizye w pordwnaniu z wynikiem 2,2 u pacjentéw, ktérym podano nosnik. W drugim
badaniu zmniejszenie wynosito 4,3 dla pacjentow, ktérym podawano lek Vevizye, oraz 3,9 dla
pacjentéw, ktérym podawano nosnik.

W pierwszym badaniu oceniano rowniez wptyw leku Vevizye na zdolno$¢ widzenia i objawy zespotu
suchego oka, w tym dyskomfort i bél, w oparciu o wskaznik choroby powierzchni oka (ang. ocular
surface disease index, OSDI). Wskaznik ten opiera sie na odpowiedziach na pytania zawarte w
kwestionariuszu i waha sie od 0 (stan prawidtowy) do 100 (powazne objawy choroby). Przed
rozpoczeciem badania pacjenci uzyskali taczny wynik w skali OSDI wynoszacy co najmniej 20, co
wskazuje na chorobe o nasileniu umiarkowanym. Po 29 dniach u pacjentow, ktérym podano lek
Vevizye, nastgpito zmniejszenie wyniku OSDI o 7,08, co byto zblizone do zmniejszenia o 5,37
obserwowanego u pacjentéw, ktérym podano nosnik.

W drugim badaniu oceniano réwniez wptyw leku Vevizye na poziom dyskomfortu u pacjentow.
Mierzony za pomoca standardowej skali suchosci oka w zakresie od 0 do 100, wynik ten wynosit co
najmniej 50 u pacjentéw na samym poczatku badania. Po 29 dniach u pacjentéw otrzymujacych lek
Vevizye zaobserwowano zmniejszenie wskaznika suchosci o 12,6, co byto podobne do zmniejszenia o
13,7 obserwowanego u pacjentow, ktorym podano nosnik.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vevizye

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vevizye znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Vevizye to reakcje w miejscu
wkroplenia (takie jak bél lub pieczenie w oku) mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentdéw, oraz niewyrazne
widzenie mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow. Reakcje w miejscu wkroplenia wystepowaty czesciej
u pacjentow w wieku od 65 lat niz u mtodszych pacjentéw.

Nie wolno stosowac leku Vevizye u pacjentéw z nowotworem lub chorobg mogaca prowadzi¢ do raka w
oku lub wokot niego. Leku nie wolno réowniez stosowac u 0séb z czynnym lub podejrzewanym
zakazeniem w oku lub wokét niego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vevizye w UE

Wykazano, ze lek Vevizye tagodzi objawy zespotu suchego oka, w tym uszkodzenia rogowki, u
pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg postacig zespotu suchego oka, u ktérych choroba nie ulegta
wystarczajacej poprawie pomimo leczenia substytutami tez. Chociaz dziataniom tym nie towarzyszyto
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ztagodzenie objawdw, takie jak zmniejszenie dyskomfortu, w poréwnaniu z nosnikiem, korzysci z
leczenia uznaje sie za istotne klinicznie. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vevizye uznano za fagodne i krotkotrwate. Europejska
Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vevizye przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vevizye

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vevizye w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Vevizye sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vevizye sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vevizye

Dalsze informacje dotyczace leku Vevizye znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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