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Povzetek EPAR za javnost

e

Macugen ((\
pegaptanib \O
To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z vilo Macugen. Pojasnjuje,

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP)‘OQQJI zdravilo Macugen, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z priporocCila glede pogojev

njegove uporabe.
AO\\

Kaj je zdravilo Macugen? 60

voljo je v predhodno napolnjenih injekcij rizgah.

Za kaj se zdravilo Macugx@’orablja?

Macugen se uporablja za zdrav@hje odraslih, ki imajo vlazno obliko starostne degeneracije rumene
pege (AMD). Ta bolezenox@jene osrednji del mreznice (imenovan makula ali rumena pega), ki se
nahaja na zadnji strani & a. Rumena pega zagotavlja centralni vid, ki je potreben pri izvajanju
vsakdanjih opraV|I %er pri voznji avtomobila, branju in prepoznavanju obrazov.

Zdravilo Macugen je raztopina za injicira:w ki vsebuje zdravilno ucinkovino pegaptanib. Na

rumeno pego aradi tega zacnejo prepuscati tekocino in kri ter povzrocijo otekline. To povzrodi
postopno izgubo osrednjega vida.

Do vlazne ob)\w ostne degeneracije rumene pege pride zaradi nenormalne rasti krvnih zil pod

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Macugen uporablja?

Zdravilo Macugen mora dati usposobljen oftalmolog (specialist za oci), ki ima izkusSnje pri dajanju
intravitrealnih injekcij (injiciranje v steklovino, zelatinasto tekocino v oCesu). Predhodno napolnjena
injekcijska brizga vsebuje vec zdravila, kot je priporoceni odmerek, zato mora zdravnik pri pripravi
injekcije izbrizgati doloCeno koli¢ino in zagotoviti vbrizganje pravilnega odmerka.
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Zdravilo Macugen se v odmerku 0,3 mg daje z enkratnim injiciranjem v prizadeto oko vsakih Sest
tednov. Postopek je treba izvesti v sterilnih pogojih. Pred vsako injekcijo bo bolnik prejel lokalen
anestetik, kar bo zmanjsalo ali preprecilo bolecine, ki bi se lahko pojavile med injiciranjem. Za zascito
pred okuzbo se bolniku pred injiciranjem zdravila Macugen in po njem lahko dajo antibioti¢ne kapljice
za oko. Zdravilo Macugen lahko, kadar je dano kot intravitrealna injekcija, povzroci povisanje tlaka in
krvavitev v ofesu, zato je treba bolnike po injiciranju skrbno spremljati. Ce se po dveh injiciranjih
bolnikov vid ne izboljsa, je treba z zdravljenjem prenehati.

Kako zdravilo Macugen deluje?

Zdravilna udinkovina zdravila Macugen, pegaptanib, je aptamer. Aptamer je enojna veriga molekul,
imenovanih nukleotidi, ki je bila oblikovana tako, da se veze na dolo¢ene molekule v telesu. Pegaptanib
je bil razvit tako, da se veze na beljakovino, imenovano zilni endotelijski rastni faktor (V\EGF) in jo
zavira. VEGF v telesu sodeluje pri rasti zil in povecuje njihovo prepustnost. Pegaptanié’ﬂciran v oko,
zavre delovanje VEGF. S tem se zmanjsa rast zil v oCesu in vzpostavi nadzor nad @uséanjem in

otekanjem.
©
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Zdravilo Macugen so proucevali v okviru dveh glavnih klini¢nih étudig, klSta vkljucevali skupno 1 190

Kako je bilo zdravilo Macugen raziskano?

bolnikov in trajali do dve leti. Bolniki so prejeli zdravilo Macugen® g, 1 mg ali 3 mg) ali navidezno
injekcijo. To je postopek, podoben injiciranju zdravila Macuge @ ar brez zdravila in brez igle.
Brizga se samo prisloni k oCesu, ne da bi se vanj dejansk \ brizgalo. Glavno merilo ucinkovitosti je
bil delez bolnikov, ki so izgubili manj kot 15 ¢rk na sta m testu vida.

Kaksne koristi je zdravilo Macugen @zalo med studijami?
o
Po enem letu zdravljenja je priblizno 70 % ilov, zdravljenih z zdravilom Macugen v odmerkih

0,3 mg inl mg na testu vida izgubilo manj 15 ¢rk v primerjavi s 55 % tistih, ki so prejeli navidezno
injekcijo. 3-miligramski odmerek ni pq‘&sel dodatnega izboljSanja. IzboljSanje je pri bolnikih, ki so
prejeli zdravilo Macugen, trajalo d@g .

*
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Kaksna tveganja so po@zana z zdravilom Macugen?

Najpogostejsi neieleni@zi zdravila Macugen (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) je vnetje
notranjega oéesnegybp tora (vnetje sprednjega dela olesa), bolecina v ocesu, povisan intraokularni
tlak (tlak znotraj a), punctuate keratitis (majhne pikice na povrsini oCesa), delci v steklovini ali
motnjave (pii¢e Bfi vidu). Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi
zdravila Macugéh, glejte navodilo za uporabo.

Obcasno se lahko po zdravljenju z zdravilom Macugen pojavijo endoftalmitis (okuzba v ocesu),
krvavitev v steklovini (v oCesu) in poSkodbe mreznice. Pomembno je, da se tovrstna stanja zacnejo
zdraviti ¢im prej. Simptomi teh stanj ter navodila za ukrepanje, Ce jih bolnik opazi pri sebi, so razlozeni
v navodilu za uporabo.

Zdravila Macugen ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergicne na) pegaptanib ali
katero koli drugo sestavino zdravila. Ne sme se uporabljati pri bolnikih, ki imajo okularne ali
periokularne okuzbe (okuzbe v oceh ali okoli njih) ali pri katerih obstaja sum nanje.
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Zakaj je bilo zdravilo Macugen odobreno?

CHMP je ugotovil, da ima pri bolnikih z vlazno obliko starostne degeneracije rumene pege zdravilo
Macugen v odmerku 0,3 mg podobne ucinke kot isto zdravilo v odmerku 1 mg, zato je bil za odobritev
izbran nizji odmerek. Zakljucil je, da so koristi zdravila Macugen vecje od z njim povezanih tveganj, in
priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Macugen?

Druzba, ki proizvaja zdravilo Macugen, bo zagotovila izobraZevalno gradivo za zdravnike (da bi ¢im bolj
zmanjsali tveganja, povezana z injiciranjem v oko) ter bolnike (da bi lahko prepoznali morebitne resne
nezelene ucinke ter tako vedeli, kdaj naj pois¢ejo nujno pomoc pri zdravniku).

Druge informacije o zdravilu Macugen

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Macugen, veljavno po vs&'@pski uniji,
odobrila dne 31. januarja 2006. K

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo MacugenNg na voljo na spletni
strani agencije ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europdalublic Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Macugen preberite nav@o% uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. é\

%,

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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