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Vevizye (cyklosporin)
Prehlad o lieku Vevizye a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vevizye a na &o sa pouziva?

Liek Vevizye sa pouziva u dospelych so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim suchého oka
(zndmym aj ako sucha keratokonjunktivitida), ktoré sa napriek lieCbe umelymi slzami nezlepsilo.

Liek Vevizye obsahuje lieCivo cyklosporin.
Ako sa liek Vevizye pouziva?

Vydaj lieku Vevizye je viazany na lekarsky predpis. Lie¢cbu ma zadat a sledovat oftalmoldg (oény lekar).

Liek Vevizye je dostupny vo forme oc¢nych roztokovych kvapiek, pricom sa do kazdého oka aplikuje
jedna kvapka dvakrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Vevizye si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vevizye Gcinkuje?

U pacientov s ochorenim suchého oka sa bud nevytvara dostatocné mnoZzstvo slznej tekutiny

na vytvorenie ochranného filmu, ktory za normalnych okolnosti pokryva povrch oka, alebo abnormality
v slznej tekutine spO6sobuju, ze oko prilis rychlo vysycha. Bez dostatocnej ochrany, ktorl zabezpecuje
slzna tekutina, sa rohovka (priehladna vrstva pred okom, ktora pokryva zrenicu a dihovku) méze
poskodit a zapalit, ¢o napokon mdze viest k vredu (tvorbe otvorenych ran), infekcii a zhorseniu
videnia.

Liecivo lieku Vevizye, cyklosporin, znizuje aktivitu buniek imunitného systému (prirodzenej obrany
tela), ktoré sa podielaju na zapale. Predpoklada sa, Ze aplikacia lieku Vevizye do oka zmierni zapal
rohovky a zlepsi priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Vevizye boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 1 100 dospelych so stredne zavaznym az
zavaznym ochorenim suchého oka, ktoré sa nezlepsilo napriek liecbe umelymi slzami, sa preukazalo,
Ze liek Vevizye je Ucinny pri zmierfiovani priznakov ochorenia suchého oka.
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V tychto stadiach, v ktorych sa porovnavali Ucinky lieku Vevizye s Uu¢inkami nosica (rovnaké oc¢né
roztokové kvapky, ale bez lieCiva), sa skiimalo znizenie celkového skdre zafarbenia rohovky
fluoresceinom (tCFS), ktorym sa meria poskodenie rohovky na stupnici od 0 (zZiadne poskodenie) po 15
(tazké poskodenie); na zadiatku $tidie mali osoby tCFS skdre najmenej 10.

V prvej studii sa po 29 diioch lieCby skére tCFS zniZilo o 2,9 u pacientov lieCenych liekom Vevizye

v porovnani s 2,2 u pacientov, ktori dostavali kvapky bez lieCiva. V druhej studii sa zaznamenalo
znizenie o 4,3 u 0s0b, ktorym sa podaval liek Vevizye, a 0 3,9 u 0s6b, ktorym sa podavali kvapky bez
lieciva.

V prvej Studii sa skimali aj ucinky lieku Vevizye na zrak a priznaky suchého oka vratane neprijemného
pocitu a bolesti, a to pomocou indexu ochorenia na povrchu oka (OSDI). Tento index je zaloZeny na
odpovediach v dotazniku a pohybuje sa v rozmedzi od 0 (normalny stav) do 100 (zavazné symptomy
ochorenia); pred zacatim studie mali osoby celkové skére OSDI minimalne 20, ¢o naznacuje stredne
zavazné ochorenie. Po 29 dfioch sa u pacientov, ktori uzivali liek Vevizye, zaznamenalo znizenie skére
0OSDI o 7,08, ¢o bolo podobné znizeniu o 5,37 bodu, ktoré sa pozorovalo u pacientov, ktori dostavali
kvapky bez lieciva.

V druhej studii sa skumali aj ucinky lieku Vevizye na neprijemny pocit v oku, ¢o sa meralo pomocou
Standardnej stupnice suchosti oka v rozsahu od 0 do 100. Skdére u pacientov bolo na zadiatku Studie
najmenej 50. U os6b, ktoré dostali liek Vevizye, sa po 29 dioch zaznamenalo zniZzenie suchosti

0 12,6 bodu, ¢o bolo podobné ako zniZenie o 13,7 bodu, ktoré sa pozorovalo u 0séb, ktoré dostali
kvapky bez lieciva.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Vevizye?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vevizye a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajCastejsie vedlajsie Uclinky lieku Vevizye su reakcie v mieste podania o¢nych roztokovych kvapiek
(ako je bolest alebo pélenie v oku), ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10 a rozmazané videnie, ktoré
mdze postihndt aZ 1 osobu zo 100. Reakcie v mieste podania oénych roztokovych kvapiek sa
vyskytovali ¢astejSie u pacientov vo veku 65 rokov a starSich nez u mladsich oséb.

Liek Vevizye nesmu pouzivat osoby, ktoré maju rakovinu alebo ochorenie, ktoré by mohlo viest k
rakovine v oku alebo okolo oka. Liek nesmu pouzivat ani osoby, ktoré maju aktivnu infekciu alebo
podozrenie na infekciu oka alebo v jeho okoli.

Preco bol liek Vevizye povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Vevizye zmierfiuje priznaky suchého oka vratane poskodenia rohovky u osob

so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim suchého oka, ktoré sa nezlepsilo napriek liecbe umelymi
slzami. Hoci tieto Ucinky neboli, v porovnani s kvapkami bez lieCiva, sprevadzané zmiernenim
symptémov, ako je zmiernenie neprijemného pocitu v oku, prinosy lieCby sa povazuju za klinicky
vyznamné. Pokial ide o bezpeénost, vedlaj$ie G¢inky lieku Vevizye sa povazovali za mierne

a kratkodobé. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, zZe prinosy lieku Vevizye su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Vevizye?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vevizye boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vevizye sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vevizye sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vevizye

Dalsie informécie o lieku Vevizye sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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