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Vevizye (ciclosporina)
Um resumo sobre Vevizye e por que esta autorizado na UE

O que é Vevizye e para que é utilizado?

Vevizye é um medicamento para adultos com doenca do olho seco moderada a grave (também
conhecida como queratoconjuntivite sicca) que ndo melhorou apesar do tratamento com substitutos
lacrimais.

Vevizye contém a substancia ativa ciclosporina.

Como se utiliza Vevizye?

Vevizye sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um oftalmologista (especialista das doengas dos olhos).

Vevizye esta disponivel na forma de colirio, com uma gota aplicada a cada olho duas vezes por dia.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Vevizye, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Vevizye?

Em doentes com doenca do olho seco, ndo é produzido fluido lacrimal suficiente para criar a pelicula
protetora de humidade que normalmente cobre a superficie do olho, ou anomalias no fluido lacrimal
fazem com que este seque depressa. Sem protecdo suficiente conferida pelo fluido lacrimal, a cornea
(a camada transparente na parte da frente do olho que cobre a pupila e a iris) pode sofrer lestes e
ficar inflamada, o que pode acabar por causar ulceragdao (formacao de feridas abertas), infegao e visao
reduzida.

A substancia ativa de Vevizye, a ciclosporina, reduz a atividade das células do sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) que estdo envolvidas na inflamagdo. Prevé-se que a aplicacdo de
Vevizye no olho reduza a inflamagdo da cérnea e melhore os sintomas da doenca.
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Quais os beneficios demonstrados pelo Vevizye durante os estudos?

Dois estudos principais, que incluiram mais de 1100 adultos com doenca do olho seco moderada a
grave que ndo tinha melhorado apesar do tratamento com substitutos lacrimais, demonstraram que
Vevizye foi eficaz na redugdo dos sinais de doenca do olho seco.

Os estudos, que compararam os efeitos de Vevizye com os de um veiculo (a mesma formula de colirio
mas sem qualquer substancia ativa), analisaram a reducdo da pontuacdo total de coloracdo da
fluoresceina na cérnea (tSFC), que mede as lesdes na cornea numa escala que varia entre 0 (sem
lesdo) e 15 (lesdo grave); no inicio do estudo, as pessoas tinham uma pontuacdo tSFC de, pelo menos,
10.

No primeiro estudo, apds 29 dias de tratamento, a pontuacdo da SFCt foi reduzida em 2,9 nos doentes
tratados com Vevizye, em comparagao com 2,2 nos doentes que receberam o veiculo. No segundo
estudo, as redugdes foram de 4,3 para as pessoas que receberam Vevizye e de 3,9 para as pessoas
que receberam o veiculo.

O primeiro estudo analisou igualmente os efeitos de Vevizye na visao e nos sintomas do olho seco,
incluindo desconforto e dor, utilizando o indice de doenca da superficie ocular (OSDI). Este indice
baseia-se nas respostas a um questionario e varia entre 0 (normal) e 100 (sintomas graves da
doenca); antes do inicio do estudo, as pessoas apresentaram uma pontuacdo total no OSDI de, pelo
menos, 20, indicando doenga moderada. Apds 29 dias, os doentes que receberam Vevizye
apresentaram uma redugdo da sua pontuacdo na escala OSDI de 7,08, semelhante a reducdo de 5,37
observada nos doentes que receberam o veiculo.

O segundo estudo também analisou os efeitos de Vevizye no nivel de desconforto das pessoas, medido
através de uma escala padrdo de secura ocular que variava entre 0 e 100; a pontuagdo das pessoas
era de, pelo menos, 50 no inicio do estudo. Apds 29 dias, as pessoas que receberam Vevizye tiveram
uma reducgdo na sua pontuagdo de secura de 12,6, o que foi semelhante a redugdo de 13,7 observada
nos doentes que receberam o veiculo.

Quais sao os riscos associados a Vevizye?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizacdo de Vevizye, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Vevizye incluem reagdes no local de instilacdo
(tais como dor ou ardor no olho) que podem afetar até 1 em cada 10 pessoas e visdo turva que pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas. As reagdes no local de instilacdo foram mais frequentes em doentes
com idade igual ou superior a 65 anos do que em pessoas mais jovens.

Vevizye é contraindicado em pessoas que tenham cancro ou uma doenga que possa levar ao cancro,
dentro ou em torno do olho. O seu uso é também contraindicado em pessoas que tenham uma infecdo
ativa ou suspeita dentro ou a volta do olho.

Por que esta Vevizye autorizado na UE?

Vevizye demonstrou reduzir os sinais de doenca do olho seco, incluindo danos na cérnea, em pessoas
com doenca do olho seco moderada a grave que ndao melhorou apesar do tratamento com substitutos
lacrimais. Embora estes efeitos ndo tenham sido acompanhados de alivio dos sintomas, como uma
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clinicamente relevantes. Em termos de seguranca, os efeitos secundarios de Vevizye foram
considerados ligeiros e de curta duragdo. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Vevizye sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Vevizye?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Vevizye.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Vevizye sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Vevizye sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Vevizye

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Vevizye no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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