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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR&Nieku Macugen. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyho il liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odp@niam, ako pouzivat liek Macugen.
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Co je liek Macugen? (Q®

Macugen je injek¢ny roztok do oka, ktory obs;@@»déinnu latku pegaptanib. Je dostupny vo forme
naplnenej injekénej striekacky. \

Na co sa liek Macugen pouii@?

Liek Macugen sa pouziva na liec¢ spelych s tzv. vihkou formou degenerdcie makuly podmienenej
vekom (AMD). Tato chorobab Muje centralnu cast sietnice, nazyvani makula, v zadnej ¢asti oka.

Makula zabezpecuje cent g rakovU ostrost, ktora je potrebna na videnie detailov pre vykon
kazdodennych uloh, ak oférovanie, Citanie a rozpoznavanie tvari.
Vihka forma AMD j sobena abnormalnym rastom krvnych ciev nachadzajucich sa pod makulou,

ktoré mdzu uvolfiovat tekutinu a krv a spdsobit opuch. To spésobuje postupnu stratu centréinej
zrakovej ostrosti osoby.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Macugen uziva?

Liek Macugen ma podavat len oftalmoldg (oény odborny lekéar), ktory ma skisenosti s podédvanim
intravitrealnych injekcii (injekcie do sklovcového moku, rosolovitej tekutiny v oku). Naplnena injekéna
striekacka obsahuje vacsie mnozstvo lieku ako je odporucana davka, preto lekar musi z nej

pri priprave injekcie urdité mnozstvo vytladit a zaistit injekéné podanie spravnej davky.
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Liek Macugen sa podéva vo forme jednej injekcie v ddvke 0,3 mg do postihnutého oka kaZdych $est
tyzdfiov. Podavanie lieku sa mé uskutoénit v sterilnych podmienkach. Pred kaZdou injekciou sa podéva
lokalne anestetikum s cielom zmiernit bolest spésobent injekciou, alebo jej predist. Pred podanim

a po podani lieku Macugen vo forme injekcie sa takisto mdZu pouZit antibiotické oéné kvapky, aby sa
zabranilo vzniku o¢nej infekcie.. KedZe pri podavani vo forme intravitredlnych injekcii moze liek
Macugen vyvolat zvy$enie tlaku a spdsobit krvdcanie v oku, pacienti maju byt po podani kazdej
injekcie nalezite sledovani. Ak sa u pacienta ani po dvoch injekcidach nepozoruje zlepsenie zraku, liecba
sa ma zastavit alebo ukondit.

Akym sposobom liek Macugen ucinkuje?

U¢inna latka lieku Macugen, pegaptanib, je tzv. aptamér. Aptamér je jeden retazec molekul
nazyvanych nukleotidy, ktory bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na Specifickii molekulu v tele.
Pegaptanib bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na protein nazyvany cievny endotelovy rastovy faktor
(VEGF) a blokoval ho. Faktor VEGF sa v tele podiela na raste krvnych ciev a zvy$uie ich priepustnost.
Pegaptanib podany injekéne do oka blokuje faktor VEGF. Takymto sp6sobom s jZzUje rast krvnych
ciev v oku a kontroluje sa unikanie kvapaliny a opuch. {\

xO

Ako bol liek Macugen skiimany? 0

o)

Liek Macugen sa skimal v dvoch hlavnych klinickych studiach, na=xtorych sa zucastnilo celkovo 1 190
pacientov a ktoré trvali maximalne dva roky. Pacientom sa pc%égbud’liek Macugen (0,3 mg, 1 mg
alebo 3 mg) alebo simulovana injekcia. Ide o postup poqob@ jekénému podaniu lieku Macugen,
av8ak bez lieku Macugen a bez ihly, pri ktorom sa sice iajakénd striekacka prilozi k oku, ni¢ sa vSak
neinjikuje. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pomer&( tov, ktori pocCas Standardného ocného testu
precitali nespravne menej ako 15 pismen.

Aky prinos preukazal liek Macu ﬁl tychto stadiach?

Po jednom roku liecby priblizne 70 % ’\entov liecenych liekom Macugen v davkach 0,3 a 1 mg
pocas ocného testu precitalo nespr'@ menej ako 15 pismen v porovnani s priblizne 55 % pacientov,
ktori dostali simulovanu injekci &/ka 3 mg nebola ziadnym dodato¢nym prinosom. ZlepsSenie sa
udrzalo pocas dvoch rokonUC%éntov, ktorym bol podavany liek Macugen.
Aké rizika sa sp§ s uzivanim lieku Macugen?

Si

Najcastejsie vedlajsié ucinky lieku Macugen (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zapal prednej
komory oka (zapal prednej Casti oka), bolest v oku, zvy$eny intraokuldrny tlak (zvySeny tlak vo vnutri
oka), keratitis punctata (malé skvrny na povrchu oka) a zhluky alebo opacity v sklovci (malé Castice
alebo bodky pred ocami). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku

Macugen sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Niekedy sa mdze po lie¢be liekom Macugen vyskytnit endoftalmitida (infekcia vnutri oka), hemordgia
sklovca (krvacanie do oka) a poskodenie sietnice. Je doleZité, aby sa tieto typy chordb liecili okamzite.
V pisomnej informacii pre pouzivatelov su vysvetlené priznaky tychto chordb a s v nej

uvedené pokyny, ¢o treba urobit, ak sa u pacienta tieto priznaky vyskytnu.

Liek Macugen nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na pegaptanib alebo na iné
zloZzky lieku. Nesmie sa pouzivat u pacientov, ktori maji alebo u ktorych sa predpokladd, Zze maju,
okularnu alebo periokularnu infekciu oka (infekcia v oku alebo okolo oci).
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Preco bol liek Macugen povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze u pacientov s vlhkou formou degeneracie makuly podmienenej vekom
(AMD) mal liek Macugen v davke 0,3 mg podobné ucinky na stratu zraku ako liek Macugen v davke

1 mg, a preto bola na povolenie vybrata nizsia davka. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Macugen
su vadsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Macugen?

Spoloénost vyrabajlca liek Macugen poskytne vzdeldvacie materialy pre lekarov (s cielom
minimalizovat rizikd spojené s injekciou do oka) a pre pacientov (aby dokéazali rozpoznat akékolvek
vazne vedlajdie G¢inky a vedeli, kedy sa maju neodkladne obratit na svojho lekara).

Dalsie informacie o lieku Macugen

Dna 31. januara 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Mac@ na trh platné
v celej Eurdpskej unii. . /\/

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Macugen sa nachadza na webovej stran ggenttflry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assesééﬁent Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Macugen, precitajte si pisomnu infc@aciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho odetrujiceho Iekéra,@ lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2012 @%
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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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