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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de s\fuare (EPAR) pentru
Macugen. Documentul explica modul in care Comitetul pentru produ edicamentoase de uz uman

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoa&cordérii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentréqbcugen.

@ro\
Ce este Macugen?
g O

Macugen este o solutie administrata prin in c&a in ochi care contine substanta activa pegaptanib.
Este disponibil in seringa preumpluta. \

Pentru ce se utilizeaza M en?

Macugen se utilizeaza pent;ué)@area adultilor cu forma ,umeda” de degenerescenta maculara indusa
de varsta (DMV). N\

Aceasta boala afecte tea centrald a retinei, numita macula, care se afla in spatele globului
ocular. Macula asi derea centrald, necesara pentru a observa detalii in activitatile de zi cu zi, de

exemplu la condus, la citit si la recunoasterea chipurilor.

Forma umeda de DMS este cauzata de dezvoltarea anormala a vaselor de sange sub macula, care pot
permite scurgeri de lichid si sdngerari si pot provoca inflamatii. Acest lucru duce la pierderea treptata a
vederii centrale.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Macugen?

Macugen trebuie administrat doar de un medic oftalmolog (specialist in boli de ochi) cu experienta in
administrarea injectiilor intravitroase (injectii in umoarea vitroasa, lichidul gelatinos din ochi). Seringa
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preumpluta contine mai mult decat doza recomandata, de aceea la prepararea injectiei, medicul
trebuie sa elimine o anumita cantitate pentru a obtine doza corecta pentru injectie.

Macugen se administreaza printr-o singura injectie de 0,3 mg in ochiul afectat, o data la sase
s&ptdmani. Procedura trebuie efectuatd in conditii sterile. inainte de fiecare injectare, trebuie
administrat un anestezic local pentru a reduce sau preveni eventuale dureri cauzate de injectie. De
asemenea, inainte si dupa injectarea de Macugen se pot administra picaturi de ochi care contin
antibiotice, pentru prevenirea infectiilor oculare. Deoarece Macugen administrat prin injectie
intravitroasa poate mari tensiunea oculara cauzand hemoragii intraoculare, pacientii trebuie tinuti sub
observatie dupa fiecare injectie. Daca vederea pacientului nu se imbunatateste dupa doua injectii,
tratamentul trebuie oprit sau intrerupt.

Cum actioneaza Macugen?

Substanta activa din Macugen, pegaptanibul, este un ,aptamer”. Aptamerul este un lant unic de
molecule numite nucleotide, care a fost conceput pentru a se lega de o molecula organism.
Pegaptanibul a fost conceput pentru a se lega de o proteina numita factor de re endotelial
vascular (VEGF) si a bloca. In organism, VEGF este implicat in cresterea v@ de sange si are rolul
de a le face mai permeabile. Pegaptanibul injectat in ochi blocheaza V@ tfel se reduce cresterea
vaselor de sange si se controleaza scurgerea de lichid si umflarea. %

Cum a fost studiat Macugen? \@

)

Macugen a fost evaluat in doua studii clinice principale c egd cuprins in total 1 190 de pacienti si au
durat pana la doi ani. Pacientilor li s-a administrat Ma (0,3 mg, 1 mg sau 3 mg) sau o injectie
simulata. Aceasta procedura este similara cu injecti Macugen, insa fara Macugen si fara utilizarea
acului. Se aplica o seringa pe ochi, dar nu se efe@eazé injectia propriu-zisa. Principala masura a

eficacitatii a fost procentul de pacienti careQ ierdut mai putin de 15 litere la un test de vedere

standard.
O

Ce beneficii a prezentat M@en pe parcursul studiilor?

Dupa un an de tratament, apr ativ 70% din pacientii tratati cu Macugen 0,3 mg si 1 mg au pierdut
mai putin de 15 litere la tes e vedere, fata de aproximativ 55% din cei carora li s-a administrat
injectia simulata. Doza g nu a adus avantaje suplimentare. Aceasta imbunatatire a durat doi ani
pentru pacientii ca -a administrat Macugen.

Care sunt riscurile asociate cu Macugen?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Macugen (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt inflamarea camerei anterioare (inflamarea partii anterioare a ochiului), durere oculara, tensiune

oculara ridicata (tensiune crescuta in interiorul ochiului), cheratita punctiforma (mici puncte pe
suprafata ochiului) si flocoane sau opacitati vitroase (mici particule sau pete in campul vizual). Pentru
lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Macugen, consultati prospectul.

in unele cazuri, dupd tratamentul cu Macugen, poate s& apard endoftalmita (infectie in interiorul
ochiului), hemoragia vitroasa (sédngerare in interiorul ochiului) si afectarea retinei. Este important ca
aceste afectiuni sa fie tratate cat mai curand posibil. Simptomele acestor infectii si instructiunile pentru
masurile care trebuie luate daca un pacient prezinta aceste simptome sunt explicate in prospect.
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Macugen este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la pegaptanib sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacientii care au sau ar putea avea infectii
oculare sau perioculare (infectii la ochi sau in jurul lor).

De ce a fost aprobat Macugen?

CHMP a constatat ca, la pacientii cu forma umeda de DMV, Macugen 0,3 mg a avut efecte similare
asupra pierderii vederii ca si Macugen 1 mg, asadar pentru aprobare a fost selectata doza mai mica.
CHMP a hotarat ca beneficiile Macugen sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru ca Macugen sa fie utilizat in conditii de siguranta?

Compania care produce Macugen va asigura materiale educationale pentru medici (pentru reducerea
riscurilor asociate cu injectarea intraoculard) si pentru pacienti (ca sa poata recungaste efectele
secundare severe si sa stie cand sa consulte de urgenta medicul). /\/@,

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata p?bg Macugen, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 31 ianuarie 2006.

Alte informatii despre Macugen

EPAR-ul complet pentru Macugen este disponibil pe site-ul a %\él la ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Rém Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Macugen, cititi prospectul e face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dat?@ﬁ-ZOlZ.
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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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