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Vevizye (ciklosporin)
Pregled zdravila Vevizye in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vevizye in za kaj se uporablja?

Vevizye je zdravilo za odrasle z zmerno do hudo boleznijo suhega ocesa (znano tudi kot
keratokonjunktivitis sicca), ki se kljub zdravljenju z nadomestki solz ni izboljsala.

Zdravilo Vevizye vsebuje ucinkovino ciklosporin.

Kako se zdravilo Vevizye uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Vevizye je le na recept. Zdravljenje mora zaceti in nadzorovati
oftalmolog (specialist za odi).

Zdravilo Vevizye je na voljo v obliki kapljic za oko, pri cemer se dvakrat na dan kane ena kapljica v
vsako oko.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Vevizye glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Vevizye deluje?

Pri bolnikih s sindromom suhega ocesa bodisi ne nastaja dovolj solzne tekocine, da bi se ustvaril
zasditni sloj vlage, ki obi¢ajno prekriva povrsino ocesa, bodisi se zaradi nepravilnosti v solzni tekocini
ta prehitro posusi. Ce solzna teko¢ina ne nudi zadostne zasite, se roZenica (prozorna plast na
sprednjem delu ocesa, ki pokriva zenico in Sarenico) lahko poskoduje in vname, kar lahko sCasoma
privede do nastanka razjede (nastanka odprtih ran), okuzbe in poslabSanega vida.

Ucinkovina v zdravilu Vevizye, ciklosporin, zmanjsa dejavnost celic imunskega sistema (naravnega
obrambnega mehanizma telesa), ki sodelujejo pri vnetju. Pricakovati je, da se z nanosom
zdravila Vevizye v oko zmanjsa vnetje roZenice in izboljSajo simptomi bolezni.

Kaksne koristi zdravila Vevizye so se pokazale v studijah?

Dve glavni studiji, v kateri je bilo vkljucenih vec¢ kot 1 100 odraslih z zmerno do hudo boleznijo suhega
ocesa, ki se kljub zdravljenju z nadomestki solz ni izboljsala, sta pokazali, da je zdravilo Vevizye
ucinkovito pri zmanjSevanju znakov bolezni suhega ocesa.
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V Studijah, v katerih so primerjali uCinke zdravila Vevizye z ucinki vehikla (enake formulacije kapljic za
oko, vendar brez ucinkovine), so proucevali zmanjsanje skupne ocene obarvanja rozenice s
fluoresceinom (tCFS), s katero se meri posSkodba roZenice v razponu od 0 (odsotnost poskodbe) do 15
(huda poskodba); na zacetku Studije so imeli bolniki oceno tCFS najmanj 10.

V prvi Studiji se je po 29 dneh zdravljenja ocena tCFS pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Vevizye,
zmanjsala za 2,9 v primerjavi z 2,2 pri bolnikih, ki so prejemali vehikel. V drugi studiji je bilo
zmanjSanje pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Vevizye, 4,3 oziroma 3,9 pri bolnikih, ki so prejemali
vehikel.

V prvi studiji so proucevali tudi u¢inke zdravila Vevizye na vid in simptome suhega ocesa, vklju¢no z
nelagodjem in bolecino, s pomocjo indeksa bolezni o¢esne povrsine (OSDI). Ta indeks temelji na
odgovorih iz vprasalnika in se giblje v razponu od 0 (normalni) do 100 (hudi bolezenski simptomi);
pred zacetkom Studije so imeli ljudje skupno oceno OSDI vsaj 20, kar kaze na zmerno bolezen. Po

29 dneh se je pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Vevizye, ocena OSDI zmanjsala za 7,08, kar je bilo
podobno zmanjsanju za 5,37 pri bolnikih, ki so prejemali vehikel.

V drugi Studiji so proucevali tudi ucinke zdravila Vevizye na raven nelagodja pri ljudeh, izmerjeno s
standardno lestvico za suhost oci v razponu od 0 do 100; na zacetku Studije je bila ocena pri ljudeh
vsaj 50. Po 29 dneh se je pri osebah, ki so prejemale zdravilo Vevizye, ocena suhosti zmanjsala za
12,6, kar je bilo podobno zmanjsanju za 13,7 pri tistih, ki so prejemale vehikel.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vevizye?

Za celoten seznam neZzelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vevizye glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vevizye vkljucujejo reakcije na mestu vkapavanja (kot sta
bolecina ali pekoC obclutek v ocesu), ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov, in zamegljen vid,
ki se lahko pojavi pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov. Reakcije na mestu vkapavanja so bile pogostejse pri
bolnikih, starejSih od 65 let, kot pri mlajsih ljudeh.

Zdravila Vevizye ne smejo uporabljati osebe, ki imajo raka ali predmaligna stanja v oCesu ali okoli
njega. Prav tako se ne sme uporabljati pri osebah, ki imajo aktivno ali domnevno okuzbo v ocesu ali
okoli njega.

Zakaj je bilo zdravilo Vevizye odobreno v EU?

Dokazano je bilo, da zdravilo Vevizye zmanjSa znake bolezni suhega ocesa, vklju¢no s poskodbo
rozenice, pri ljudeh z zmerno do hudo boleznijo suhega ocesa, ki se kljub zdravljenju z nadomestki solz
ni izboljala. Ceprav teh ucinkov ni spremljalo laj$anje simptomov, kot je zmanj$anje nelagodia, se
koristi zdravljenja v primerjavi z vehiklom Stejejo za klinicno pomembne. Z vidika varnosti so bili
nezeleni udinki zdravila Vevizye ocenjeni kot blagi in kratkotrajni. Evropska agencija za zdravila je zato
zakljucila, da so koristi zdravila Vevizye veje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za
uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vevizye?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vevizye
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vevizye stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Vevizye, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vevizye

Nadaljnje informacije za zdravilo Vevizye so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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