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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ikervis. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ikervis.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Ikervis, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Ikervis a na ¢o sa pouziva?

Ikervis je liek, ktory sa pouziva na lieCbu zavaznej keratitidy, zapalu rohovky (priehladnej vrstvy
pokryvajlcej prednl ¢ast oka) u dospelych pacientov so syndromom suchého oka. Liek sa pouziva
v pripade, Ze lie¢ba umelymi slzami (néhradou siz) nie je dostato¢nd na zlepsenie stavu.

Liek Ikervis obsahuje ucinnu latku cyklosporin.
Ako sa liek Ikervis pouziva?

Vydaj lieku lkervis je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat iba zdravotnicky pracovnik
kvalifikovany v oblasti oftalmoldgie (o¢nej mediciny).

Liek je k dispozicii vo forme ocnej instilacie s jednou davkou a odporucana davka je jedna kvapka

do postihnutého oka denne pred spanim. Lekar musi potvrdit potrebu pokraovania lie¢by aspori
kazdych 6 mesiacov. Ak sa pouzivaju dalsie oéné instilacie, jednotlivé lieky sa musia podavat najmenej
v 15-mindtovych odstupoch. Liek Ikervis sa ma podat ako posledny.

Viac informécii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Ikervis Gcinkuje?

U pacientov so syndromom suchého oka sa bud nevytvara dostatocné mnozstvo slznej tekutiny

na vytvorenie ochranného filmu, ktory za normalnych okolnosti pokryva povrch oka, alebo abnormality
v slznej tekutine spOsobuju, ze oko prilis rychlo vysycha. Bez dostatocnej ochrany, ktorl zabezpecuje
slznd tekutina, sa rohovka mdze poskodit a zapalit (keratitida), ¢o napokon mdze viest k vredu, infekcii
a zhorSeniu zraku.

U¢inna latka lieku Ikervis, cyklosporin, pdsobi na bunky imunitného systému (prirodzenej obrany tela),
ktoré sa podielaju na procesoch sp6sobujlcich zapal. Priama aplikacia lieku do oka zmierfiuje zapal a
poskodenie, obmedzuje vSak Gcinky lieku v inych Castiach tela.

Aké prinosy lieku lkervis boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Ikervis sa preukazali v jednej hlavnej studii zahffiajlcej 246 pacientov so zdvaznym
syndrémom suchého oka, v ktorej sa liek Ikervis porovnaval s vehikulom (rovnakou ocnou instilaciou,
ale bez Gcinnej latky). Hlavnym meradlom uUcinnosti bol pomer pacientov, ktorych stav reagoval na
lieCbu po Siestich mesiacoch, ¢o sa meralo kombinaciou posSkodenia rohovky a skdre Urovne
symptédmov vratane nepohodlia a bolesti. Na liecbu reagovalo asi 29 % pacientov (44 zo 154), ktorym
bol podavany liek Ikervis, v porovnani s 23 % pacientmi (21 z 91), ktorym bol podavany nosi¢. Pomer
pacientov, ktori reagovali na liecbu, bol preto v obidvoch skupinach podobny, ale ked sa posudzovalo
iba poskodenie rohovky, liek Ikervis bol pri zmierneni poSkodenia vyrazne lepsi ako vehikulum. U
pacientov pouZivajlcich liek Ikervis sa znizila tiez hladina HLA-DR (meradlo zapalu v o¢nych bunkach)
v porovnani so zdanlivou liecbou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ikervis?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Ikervis (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest a
podrazdenie oka, dalsie casté vedlajsie Ucinky su lakrimacia (nadmerné slzenie), o¢na hyperémia
(Cervené oko) a erytém (zacervenanie) o¢ného viecka. Tieto symptdmy su zvycajne kratkodobé a
vyskytuju sa v Case aplikacie o¢nej instilacie. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Ikervis sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Tento liek nesmu pouzivat pacienti, ktori maju infekciu oka alebo tkaniv okolo oka, alebo u ktorych je
podozrenie na takuto infekciu. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Ikervis povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Ikervis su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Hoci sa
nepreukazalo, Ze liek lkervis je pri zlepseni takych symptomov ako nepohodlie a bolest lepsi ako
vehikulum, k dispozicii st dékazy, Ze liek mbéze zmiernit zapal a poskodenie rohovky slvisiace s
keratitidou. Vybor CHMP usudil, Ze je to klinicky vyznamné, kedZe u ziadneho z dostupnych liekov na
tento stav sa nepreukdzalo zmiernenie poskodenia povrchu oka, ¢o by mohlo pomdct zabranit
zhorSovaniu ochorenia. Pokial' ide o bezpecnost, liek bol dobre znasany, s prevazne kratkodobymi
ucinkami na oko v Case aplikacie instilacie, riziko Uc¢inkov na telo ako celok sa povazovalo za nizke.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ikervis?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Ikervis bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
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pre pouzivatelov zahrnuté informéacie o bezpecnosti lieku Ikervis vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informaéacii sa nachaddza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Ikervis

Dna 19. marca 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ikervis na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ikervis a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentudry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Ikervis, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 04-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002066/WC500180545.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002066/human_med_001851.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002066/human_med_001851.jsp
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