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Sprawozdanie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Visudyne

werteporfina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Visudyne. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Visudyne do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Visudyne?

Visudyne jest lekiem zawierajgcym substancje czynng werteporfine. Produkt ma posta¢ proszku, z
ktorego sporzadza sie roztwor do wlewu dozylnego.

W jakim celu stosuje sie produkt Visudyne?

Lek Visudyne stosuje sie w leczeniu 0sdb dorostych z:

e wysiekowg postacig zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (AMD), chorobg obejmujaca
centralng czes¢ siatkdwki (zwang plamka z6ttg) w tylnej czesci oka. Wysiekowa postaé AMD jest
spowodowana neowaskularyzacjg podsiatkéwkowg (nieprawidtowy wzrost naczyn krwionos$nych
pod plamka z6ttg), ktéra moze prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku. Produkt
Visudyne stosuje sie w przypadku neowaskularyzacji ,gtéwnie klasycznej” (gdy w badaniu oka
zmienione chorobowo naczynia krwionosne sg dobrze widoczne) i poddotkowej (zachodzi w
obszarze pod dotkiem — w centralnym miejscu plamki);

e neowaskularyzacjg podsiadkéwkowg spowodowang krotkowzrocznoscig patologiczng (powazna
odmiana krétkowzrocznosci, w ktorej nastepuje nadmierne wydtuzenie gatki ocznej). Produkt
Visudyne stosuje sie w przypadku neowaskularyzacji poddotkowej.

Lek jest dostepny wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Visudyne?

Produkt Visudyne powinien by¢ podawany tylko przez okulistow (specjalistow choréb oczu) majacych
doswiadczenie w leczeniu pacjentow z AMD lub kréotkowzrocznoscig patologiczna.
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Leczenie produktem Visudyne sktada sie z dwdch etapow. W pierwszym etapie pacjent otrzymuje
produkt Visudyne w postaci wlewu dozylnego trwajacego 10 minut. Zalecana dawka zalezy od
powierzchni ciata (obliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Drugi etap, 15 minut po
rozpoczeciu wlewu, polega na aktywacji produktu Visudyne w oku za pomocg $wiatta generowanego
przez laser. W razie koniecznosci, na krétko po pierwszym zabiegu, drugie oko mozna poddac leczeniu
laserem. W razie potrzeby leczenie mozna powtarzac co trzy miesigce.

Jak dziata produkt Visudyne?

Substancja czynna w produkcie Visudyne, werteporfina, jest substancjg aktywowang przez swiatto
(substancja, ktora zmienia sie pod wptywem ekspozycji na swiatto). Stosuje sie ja w ,leczeniu
fotodynamicznym” — metodzie leczenia, w ktérej wykorzystuje sie Swiatto (zazwyczaj pochodzace z
lasera) do aktywacji substancji leczniczej. Po wstrzyknieciu pacjentowi produktu Visudyne werteporfina
jest rozprowadzana po organizmie przez naczynia krwionosne, w tym do naczyn krwionosnych na dnie
oka. Gdy Swiatto laserowe zostanie skierowane do oka, werteporfina zostaje aktywowana i generuje
toksyczne czastki tlenu, ktore blokujg naczynia krwionos$ne, a nawet mogq uszkodzi¢ i zabija¢ komorki.
Pomaga to w zamykaniu nieprawidtowych naczyn krwionos$nych, ktére powodujg AMD.

Jak badano produkt Visudyne?

Produkt Visudyne poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) w dwdoch badaniach, w ktérych tacznie
uczestniczyto 609 pacjentéw z AMD z klasycznymi zmianami podotkowymi oraz w jednym badaniu z
udziatem 120 pacjentéw z neowaskularyzacja spowodowang przez krotkowzrocznosc patologiczng. We
wszystkich trzech badaniach gtdwnym kryterium oceny skutecznosci leku byta liczba pacjentéw, u
ktérych stwierdzono reakcje na leczenie po roku, mierzong przy pomocy standardowej tablicy do
badania wzroku. Pacjent zostat sklasyfikowany jako respondent, jezeli liczba cyfr, ktore mdgt odczytad
sie zwiekszyta, zostata na tym samym poziomie lub zmniejszyta sie o mniej niz 15. Niektorzy sie z
pacjentéw kontynuowali leczenie produktem Visudyne do pieciu lat.

Produkt Visudyne poréwnywano takze z placebo w ,utajonej” poddotkowej neowaskularyzacji
podsiadkéwkowej (gdy zmienione chorobowo naczynia krwionos$ne nie sg dobrze widoczne w badaniu)
w 2-letnim badaniu z udziatem 339 pacjentéw. Nastepnie na zadanie CHMP przeprowadzono badanie
potwierdzajqce z udziatem kolejnych 364 pacjentéw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Visudyne zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Visudyne byt skuteczniejszy od placebo w badaniach AMD i krotkowzrocznosci patologicznej. W
dwadch badaniach wysiekowej postaci AMD u 61% pacjentéw (246 z 402) przyjmujacych preparat
Visudyne wystgpita reakcja po roku leczenia, w poréwnaniu z 46% (96 z 207) w grupie pacjentéw
przyjmujacych placebo. W badaniu krétkowzrocznosci patologicznej u 86% pacjentdw przyjmujacych
Visudyne wystgpita reakcja po roku leczenia, w poréwnaniu z 67% pacjentéw (26 z 39) przyjmujacych
placebo. W przypadku obu choréb korzysci ze stosowania produktu Visudyne utrzymywaty sie przez 5
lat.

Chociaz w pierwszym badaniu utajonej choroby produkt wykazat pewng skutecznos$¢, nie zostata ona
jednak potwierdzona w drugim badaniu. Korzysci ze stosowania produktu Visudyne w poddotkowej
neowaskularyzacji podsiadkéwkowej nie zostaty ustalone.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Visudyne?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Visudyne (obserwowane u 1 do
10 pacjentéw na 100) to: hipercholesterolemia (wysoki poziom cholesterolu we krwi), silnie
zmniejszona ostros¢ widzenia (bardzo nieostre widzenie), uposledzenie wzroku (np. nieostre, zamglone
lub rozmyte widzenie lub rozbtyski swiatta), ubytki w polu widzenia (np. mate pola ograniczonego
widzenia, szare lub ciemne halo i ciemne plamki), nudnosci, nadwrazliwo$¢ na Swiatto (oparzenia
stoneczne powierzchni skéry eksponowanych na $wiatto), reakcje w miejscu wstrzykniecia (bol, obrzek
zapalenie i wyciek ptynu z zyt), astenia (ostabienie) i bol zwigzany z infuzjg (gtéwnie bol plecow).

Produktu nie nalezy podawac pacjentom z porfirig (niezdolnoscig do rozktadania zwigzkéw chemicznych
zwanych porfirynami), a takze pacjentom z ciezkg chorobg watroby. Petny wykaz wszystkich ograniczen
i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Visudyne znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Visudyne?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Visudyne przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie mu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Visudyne:

W dniu 27 lipca 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Visudyne
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Visudyne znajduje 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 Visudyne nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000305/human_med_001146.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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