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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Verkazia. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea n Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Verkazia.

Pentru informatii practice privind utilizarea Verkazia, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Verkazia si pentru ce se utilizeaza?

Verkazia este un medicament utilizat pentru tratarea keratoconjunctivitei vernale (KCV) severe, o
afectiune alergica ce afecteaza ochiul si care are o aparitie indeosebi sezonierd, desi la unii pacienti
simptomele pot sa revind sau sa persiste pe tot parcursul anului. Medicamentul se utilizeaza la copii si
adolescenti cu varsta intre 4 si 18 ani.

Din cauza numarului mic de pacienti cu keratoconjunctivita vernala, boala este considerata ,rara”, iar
Verkazia a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 6 aprilie 2006.

Verkazia contine substanta activa ciclosporina.
Cum se utilizeaza Verkazia?

Verkazia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
profesionist in domeniul sanatatii cu calificare in oftalmologie (medicina oculara).

Verkazia este disponibil sub forma de picaturi de ochi. Doza recomandata este de 1 picatura de 4 ori pe
zi, aplicata in fiecare ochi afectat, Tn timpul sezonului de KCV. Daca simptomele persista dupa sfarsitul

sezonului, tratamentul cu Verkazia poate fi continuat cu doza recomandata, pana cand se ajunge la un

control corespunzator al simptomelor, dupa care doza se reduce (1 picatura de doua ori pe zi).
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Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Verkazia?

Substanta activa din Verkazia, ciclosporina, blocheaza celulele sistemului imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) implicate in procesele care cauzeaza reactia alergica si inflamatia la pacientii
cu KCV. Aplicarea substantei direct Tn ochi reduce inflamatia ochiului, dar limiteaza efectele
medicamentului asupra altor parti ale organismului.

Ce beneficii a prezentat Verkazia pe parcursul studiilor?

Verkazia reduce leziunea de la nivelul corneei (stratul aflat n partea din fata a ochiului) la majoritatea
pacientilor cu KCV, dupa cum a fost demonstrat prin imbunatatirea scorurilor procedurii de ,,colorare cu
fluoresceina a corneei” (CFS) (o modalitate standard de masurare a sanatatii corneei).

Tntr-un studiu principal care a cuprins 169 de copii si adolescenti cu KCV severd, 55 % din pacientii
tratati cu Verkazia au inregistrat imbunatatiri ale CFS de 50 % sau mai mult, dupa 4 luni, fara a fi
necesare alte medicamente, comparativ cu aproximativ 28 % din pacientii care au primit tratament cu
un preparat inactiv. De asemenea, simptomele precum mancarimea, secretiile fluide sau vascoase si
sensibilitatea la lumina s-au ameliorat mai mult la pacientii tratati cu Verkazia decét la pacientii tratati
cu preparatul inactiv. Unii pacienti au fost tratati suplimentar inca 8 luni; aceasta prelungire a studiului
a demonstrat ca beneficiile Verkazia s-au mentinut la utilizarea continuda a medicamentului pentru o
perioada de pana la 12 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Verkazia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Verkazia sunt durere si mancarime la nivelul ochiului,
ele putand afecta aproximativ 1 persoana din 10. Aceste simptome apar de obicei atunci cand
picaturile se administreaza in ochi si dispar dupa scurt timp.

Verkazia este contraindicat la pacientii cu infectii active sau suspectate la ochi sau Tn jurul ochiului.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Verkazia, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Verkazia?

S-a dovedit ca Verkazia este eficace Tn imbunatatirea starii corneei si ameliorarea simptomelor bolii.
Reactiile adverse sunt in general usoare si dispar la scurt timp dupa aplicarea medicamentului. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Verkazia sunt mai mari decat
riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Verkazia?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Verkazia, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Alte informatii despre Verkazia

EPAR-ul complet pentru Verkazia este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Verkazia, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Verkazia este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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