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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Verkazia
cyklosporin

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

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Verkazia, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika.

¢o je liek Verkazia a na €o sa pouziva?

Liek Verkazia sa pouziva na lieCbu zavaznej vernalnej keratokonjunktivitidy (VKC), alergického
ochorenia oka, ktoré sa vyskytuje najéastejsie sezénne, hoci u niektorych pacientov sa méze objavovat
opakovane alebo pretrvavat pocas celého roka. PouZiva sa u deti a dospievajicich vo veku od 4 do 18
rokov.

KedZe je pocet pacientov s vernalnou keratokonjunktivitidou nizky, ochorenie sa povaZuje za
zriedkavé, a preto bol liek Verkazia 6. aprila 2006 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Verkazia obsahuje uc¢inna latku cyklosporin.

Ako sa liek Verkazia pouziva?

Vydaj lieku Verkazia je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat iba zdravotnicky pracovnik
kvalifikovany v oblasti oftalmologie (o¢nej mediciny).

Liek Verkazia je dostupny ako oCna instilacia. Odporicana davka je 1 kvapka Styrikrat denne do
kazdého postihnutého oka pocas obdobia vyskytu VKC pocas roka. Ak priznaky pretrvavaju aj po
skonceni tohto obdobia, liek Verkazia sa mdze dalej pouzivat v odporiéanej davke, az kym priznaky
nie su pod kontrolou, a nasledne pokradovat v lie¢be znizenou davkou (1 kvapka dvakrat denne).
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym spdsobom liek Verkazia Gcinkuje?

U&inna latka lieku Verkazia, cyklosporin, blokuje bunky imunitného systému (prirodzenej obrany tela),
ktoré sa podielajl na procesoch spdsobujlcich alergickl reakciu a zapal u pacientov s VKC. Priama
aplikacia lieku do oka zmierfiuje zapal oka, ale siCasne obmedzuje UcCinky lieku v inych Castiach tela.

Aké prinosy lieku Verkazia boli preukazané v stadiach?

Liek Verkazia zniZuje poskodenie rohovky (vrstvy v prednej Casti oka) u vacsiny pacientov s VKC, ako
sa preukazalo na zlepSeni skére zafarbenia rohovky fluoresceinom (CFS, Standardné meradlo zdravia
rohovky).

V hlavnej tadii, na ktorej sa zucastnilo 169 deti a dospievajlcich so zavaznou VKC, 55 % pacientov
lieCenych liekom Verkazia po 4 mesiacoch dosiahlo zlepSenie skére CFS o minimalne 50 %, a to bez
potreby inych liekov, v porovnani s priblizne 28 % pacientov, ktori dostavali zdanlivy liek. Priznaky,
ako napriklad svrbenie, tekuty alebo hlienovity vytok a citlivost na svetlo sa takisto zlepSili u pacientov
lieCenych liekom Verkazia vo vacsej miere nez u pacientov lieCenych zdanlivym liekom. Niektori
pacienti sa lie¢ili dal$ich 8 mesiacov. V tejto predizenej studii sa preukazalo, Ze prinosy lieku Verkazia
sa zachovavaju aj pri dalSom pouzivani az do 12 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Verkazia?

Najéastejsie vedlajdie G¢inky lieku Verkazia s bolest oka a svrbenie, ktoré mézu postihnGt priblizne 1
osobu z 10. Tieto priznaky sa objavuji vacsinou vtedy, ked sa kvapky nakvapkaju do oka, pricom
kratko nato vymiznu.

Liek Verkazia nesmu pouzivat pacienti s aktivnym zapalom alebo s podozrenim na zapal v oku alebo
okolo oka.

Zoznam vsetkych vedlajsSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Verkazia a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Verkazia povoleny?

Liek Verkazia sa preukazal ako Ucinny pri zlep3ovani stavu pri ochoreni rohovky a pri zmierfiovani

priznakov tohto ochorenia. Vedlajsie ucinky st vacsinou mierne a stratia sa kratko po podani lieku.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Verkazia st vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Verkazia?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Verkazia boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Verkazia

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Verkazia sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalie informacie o lie¢be liekom Verkazia, precitajte si pisomnua informéciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Verkazia sa nachadza na webovej
stranke agentury: 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/orphans/2009/11/human_orphan_000610.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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