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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Ikervis
ciklosporin (ciclosporin)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ikervis. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur lkervis ska anvandas.

Praktisk information om hur Ikervis ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar lkervis och vad anvands det for?

Ikervis ar ett lakemedel som anvénds for att behandla svar keratit, en inflammation i kornea
(hornhinnan, den genomskinliga hinnan pa dgats framsida) hos vuxna patienter med kroniskt torra
o6gon. Det anvands nar behandling med artificiell tarvatska (tarersattningsmedel) inte ar tillrackligt for
att forbattra tillstandet.

Ikervis innehaller den aktiva substansen ciklosporin.
Hur anvands lkervis?

Ikervis ar receptbelagt och behandling far bara sattas in av sjukvardspersonal som utbildats i
oftalmologi (6gonlakemedel).

Lakemedlet finns som endos-6gondroppar och den rekommenderade dosen &r en droppe varje dag i
varje paverkat d6ga vid sangdags. Lakaren ska bekrafta behovet av fortsatt behandling minst var 6:e
manad. Om andra 6gondroppar anvands maste de olika lakemedlen ges med minst 15 minuters
mellanrum. Ikervis ska ges sist.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar lkervis?

Hos patienter med kroniskt torra dgon produceras antingen inte tillrackligt med tarvatska for att skapa
den skyddande filmen av vatska som normalt tacker 6gats yta, eller sa gor avvikelser i tarvatskan att
den torkar ut for snabbt. Utan tillrackligt skydd genom tarvatskan kan kornea bli skadad och
inflammerad (keratit), vilket till slut kan leda till sar, infektioner och nedsatt syn.

Den aktiva substansen i Ikervis, ciklosporin, verkar pa celler i immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) som medverkar i processerna som orsakar inflammation. Att applicera det direkt i 6gat
minskar inflammationen och skadan dar men begransar dess effekter pa andra stallen i kroppen.

Vilken nytta med lIkervis har visats i studierna?

Nyttan med lkervis har pavisats i en huvudstudie pa 246 patienter med svart kroniskt torra égon, dar
Ikervis jamfordes med vehikeln (samma 6gondroppsberedning men utan nagon aktiv substans).
Huvudmattet pa effekt var andelen patienter vars tillstadnd svarade pa behandling efter sex manader,
uppmatt i form av en kombination av skada pa kornea och en poang for symtomnivan, inraknat
obehag och smérta. Cirka 29 procent (44 av 154) av dem som fick Ikervis svarade, jamfort med

23 procent (21 av 91) som fick vehikeln. Andelen patienter som svarade pa behandling var darfor
liknande i de tva grupperna, men nar endast skadan pa kornea beaktades var lkervis signifikant battre
an vehikeln nar det gallde att minska den. Halten av HLA-DR (ett matt pa inflammation i dgonceller)
var ocksa lagre hos patienter som anvande lkervis jamfort med den overksamma behandlingen.

Vilka ar riskerna med lkervis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av lkervis (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
smarta och irritation i 6gat; andra vanliga biverkningar ar lakrimation (kraftigt ckat tarfléde), okular
hyperemi (réda 6gon) och erytem (rodnad) pa dgonlocken. Dessa symtom &r vanligtvis kortvariga och
uppstar samtidigt som dgondropparna anvands. En fullstandig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for lkervis finns i bipacksedeln.

Lakemedlet far inte ges till patienter som har eller som misstanks ha en infektion i 6gat eller i
vavnaderna runt omkring dgat. En fullstandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns lkervis?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med lkervis ar stdrre &n riskerna och
rekommenderade att Ikervis skulle godkannas for forsaljning i EU. Aven om inte Ikervis hade visat sig
vara battre an vehikeln nar det galler att forbattra symtom sdsom obehag och smarta, fanns det
belagg for att det kunde minska inflammationen och skadan i kornea i samband med keratit. CHMP
fann att detta var kliniskt betydelsefullt, eftersom inget av de tillgangliga lakemedlen som anvands vid
tillstdndet har visat sig minska skadan pa 6gats yta, och kan hjalpa till att forhindra sjukdomens
utveckling. Nar det galler sakerheten tolererades lakemedlet val, med framst kortvariga effekter pa
6gat samtidigt som 6gondropparna anvands; risken for effekter pa kroppen som helhet ansags vara
liten.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Ikervis?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Ikervis anvands sa sdkert som majligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Ikervis.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.
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I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om lkervis

Den 19 mars 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Ikervis som

galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med lkervis finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare

eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002066/WC500180545.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002066/human_med_001851.jsp
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