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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Visudyne

verteporfin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Visudyne. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Visudyne.

Co je liek Visudyne?

Visudyne je liek obsahujuci Gcinna latku verteporfin. Je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa
pripravuje inflzny roztok podavany (kvapkanim) do zily.

Na co sa liek Visudyne pouziva?

Liek Visudyne sa pouziva na lieCbu dospelych, ktori maju:

e vekom podmienenu exsudativnu (tzv. vihkd) degeneraciu makuly (AMD), Co je choroba, ktora
postihuje centralnu ¢ast sietnice (nazyvand makula) na oénom pozadi. VIhka forma AMD je
spOsobena neovaskularizaciu chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod makulou), pri
ktorej mdze presakovat tekutina a krv a spésobovat opuch. Liek Visudyne sa pouziva, ked' je
neovaskularizacia tzv. predominantne klasicka (ked' postihnuté krvné cievy sa na snimke oka daju
dobre urdit) a subfoveolarna (vyskytuje sa v oblasti pod jamkou - centralnou oblastou makuly),

e neovaskularizaciu chorioidey zapric¢inenu patologickou myopiou (zavaznym typom kratkozrakosti,
pri ktorej oénéd bulva stéle rastie, pricom sa stava dlhdou, ako by mala byt). Liek Visudyne sa
pouziva, ked je neovaskularizacia subfoveolarna.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Visudyne pouziva?

Liek Visudyne maju podavat len oftalmoldgovia (o¢ni Specialisti), ktori maju skisenosti v lie¢be
pacientov s vekom podmienenou degeneraciou makuly alebo patologickou myopiou.
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Liecba liekom Visudyne prebieha v dvoch krokoch. Najprv pacient dostane liek Visudyne vo forme
infazie do zily trvajicej 10 minat. Davka zavisi od velkosti povrchu tela (vypocita sa pomocou vysky

a hmotnosti pacienta). V druhom kroku sa 15 minat po zacati inflzie pristupi k aktivacii lieku Visudyne
v oku pomocou svetla generovaného laserovym IG¢om. Hned potom sa v pripade potreby méze liecit
laserom aj druhé oko. V pripade potreby sa mbze lie¢ba opakovat kazdé tri mesiace.

v

Akym spdsobom liek Visudyne Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Visudyne, verteporfin, je fotosenzitivna latka (latka, ktord sa zmeni, ked' je vystavena
svetlu). Pouziva sa pri tzv. fotodynamickej liecbe, lieCebnej metdde, ktora vyuziva svetlo (vacsinou z
lasera) na aktivaciu fotosenzitivnej latky. Ked' sa liek Visudyne poda pacientovi formou injekcie,
verteporfin sa Siri v tele prostrednictvom krvnych ciev vratane krvnych ciev, ktoré sa nachadzaju v
zadnej Casti oka. Ked' sa posvieti laserom do oka, verteporfin sa aktivuje a vytvara toxické molekuly
kysliku, ktoré blokuja krvné cievy a poskodzuju ¢ dokonca usmrcuju bunky. To pomaha uzavriet
abnormalne krvné cievy, ktoré sp6sobuju vekom podmienent degeneraciu makuly (AMD).

Ako bol liek Visudyne skumany?

Liek Visudyne sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch Stadiach, do ktorych bolo
zapojenych celkovo 609 pacientov s klasickou subfoveolarnou neovaskularizaciou a v jednej Stadii, do
ktorej bolo zapojenych 120 pacientov s neovaskularizaciou spésobenou patologickou myopiou. Vo
vSetkych troch studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti pocet pacientov, ktori po roku odpovedali na
lie¢bu, ¢o sa meralo pomocou standardného o¢ného testu s tabulou. Pacient bol oznaceny za pacienta
odpovedajlceho na lie¢bu vtedy, ked pocet pismen, ktoré mohol rozoznat, vzrastol, ostal rovnaky,
alebo sa znizil o menej ako 15 pismen. Niektori z tychto pacientov dostavali liek Visudyne az pat rokov.

Liek Visudyne sa tiez porovnaval s placebom v pripade okultnej subfoveolarnej neovaskularizacie
chorioidey (ked postihnuté krvné cievy nie je mozné dobre uréit na snimke) aj v jednej dvojroénej
studii, na ktorej sa zucastnilo 339 pacientov. Po nej nasledovala potvrdzujlca Studia, ktora sa
uskutocnila na ziadost vyboru CHMP a na ktorej sa z(c¢astnilo dalsich 364 pacientov.

AKy prinos preukazal liek Visudyne v tychto stadiach?

Liek Visudyne bol ucinnejsi ako placebo v studiach tykajucich sa vekom podmienenej degeneracie
makuly a patologickej myopie. V dvoch Stadiach tykajucich sa vihkej formy vekom podmienenej
degeneracie makuly 61 % pacientov, ktori dostavali liek Visudyne, po roku odpovedalo na liecbu (246
zo0 402) v porovnani so 46 % pacientov, ktori dostavali placebo (96 z 207). V studii tykajucej sa
patologickej myopie po roku odpovedalo na liecbu 86 % pacientov, ktori dostavali liek Visudyne (70 z
81), v porovnani so 67 % pacientov, ktori dostavali placebo (26 z 39). V pripade obidvoch ochoreni sa
prinos lieku Visudyne zachoval az pét rokov.

Hoci v prvej $tldii okultného ochorenia sa preukazala istd Uc¢innost, v druhej $tadii sa nepotvrdila.
Prinos lieku Visudyne v pripade okultnej subfovealnej neovaskularizacie chorioidey nebol stanoveny.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Visudyne?

NajcCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Visudyne (pozorované v pripade 1 az 10 pacientov zo 100) si
hypercholesterolémia (vysoky krvny cholesterol), precitlivenost (alergické reakcie), vazne zhorsenie
ostrosti videnia (velmi nejasné videnie), poruchy videnia (ako su nejasné videnie, neostré rozmazané
videnie alebo zablesky svetla), poruchy zorného pola (ako st malé miesta zhorseného videnia, sivé
alebo tmavé halo a &ierne Skvrny), dyspnoe (dychavi¢nost), nauzea (pocit nevolnosti), fotosenzitivne
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reakcie (popaleniny na miestach koze, ktoré boli vystavené svetlu), reakcie na mieste podania injekcie
(bolest, opuch, zapal a Unik tekutin zo Zil), asténia (slabost) a bolest spojena s inflziou (hlavne bolest
chrbta), synkopa (mdloby), bolest hlavy a zavraty.

Liek Visudyne nesmu uzivat pacienti, ktori maju porfyriu (neschopnost rozkladat chemické latky
nazyvané porfyry) alebo pacienti so zavaznym ochorenim pecene. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Visudyne a vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Visudyne povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Visudyne su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Visudyne

Dna 27. jula 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Visudyne na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Visudyne sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Visudyne, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000305/human_med_001146.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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