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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspr%@ollet (EPAR) for Macugen.

Det forklarar hur Kommittén féor humanlakemedel (CHMP) bedomtgékemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for ’i@jning och sina rekommendationer
om hur ldkemedlet ska anvandas. 6%

Vad &r Macugen? \6

Macugen ar en injektionsvatska, 16sning, %‘p ktion i 6gat. Likemedlet innehaller den aktiva
substansen pegaptanib. Det finns i forfy

N

ruta.
Vad anvands Macugen for:

>
*
Macugen anvands for att b ha@a vuxna med den vata formen av ldersrelaterad makuladegeneration

(AMD) (3ldersforandrin la flacken).
Sjukdomen angriper d%&ntrala delen av nathinnan (kallas gula flacken eller makula) i 6gats bakre
del. Makulan ger det®1 rala seende som kradvs for att urskilja detaljer i samband med vardagliga
sysslor som bilkd g och lasning och for att kanna igen ansikten.

Den vata fs%m av AMD orsakas av onormal tillvéxt av blodkarl under makulan, vilka kan lacka
vdtska gch d och ge upphov till svullnad. Detta leder till att det centrala seendet gradvis forsamras.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Macugen?

Macugen ska endast ges av en 6gonldkare (6gonspecialist) som har erfarenhet av att ge intravitreala
injektioner (injektioner i glaskroppen, den gelliknande vétskan i 6gat). Den férfyllda sprutan inneh3ller

mer an den rekommenderade dosen. Darfér maste ldkaren avlagsna dverskottet under beredningen av
injektionen och se till att injicera ratt dos.
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Macugen ges som en injektion av 0,3 mg i det sjuka 6gat var sjatte vecka. Férfarandet maste utféras
under sterila férhallanden. Fore varje injektion ges en lokalbeddvning for att minska eller férhindra
smaérta som injektionen kan orsaka. Antibiotiska dgondroppar kan ocksa ges fére och efter Macugen-
injektionen for att férhindra égoninfektion. Nar Macugen ges som intravitreal injektion kan det 6ka
trycket och orsaka blédning i 6gat. Darfor ska patienterna évervakas pa lampligt satt efter varje
injektion. Om patientens synférmaga inte forbattras efter tva injektioner ska behandlingen avbrytas
eller stoppas helt.

Hur verkar Macugen?

Den aktiva substansen i Macugen, pegaptanib, ar en s.k. aptamer. En aptamer ar en enkel strang av

molekyler som kallas nukleotider som har utformats fér att binda till en viss moIekyI i krop
*

tillvaxtfaktor (VEGF). VEGF medverkar till att det bildas blodkérl i kroppen och gor a\ dkarlen blir

mer genomtréngliga. N&r pegaptanib injiceras i 6gat blockeras VEGF. P& sa satt r
blodkarlsbildningen i 6gat och lackaget och svullnaden kontrolleras. ‘b\
Hur har Macugens effekt undersokts? RN

Macugen har undersékts i tvd stérre kliniska studier med samman@l 190 patienter. Studierna
varade i upp till tvd &r. Patienterna fick antingen Macugen (0,3 1 mg eller 3 mg) eller en simulerad
injektion. Detta ar en procedur som liknar en injektion med S
eller n3l anvénds. Sprutan trycks mot dgat utan att ndgon-ifiidktion ges. Huvudmattet p3 effekt var
andelen patienter som férlorade mindre an 15 bokst'av syntavlan vid en vanlig synundersokning.

Vilken nytta har Macugen visat vid &gferna‘?

Efter ett ars behandling hade omkring 70 t av patienterna som behandlades med Macugen

0,3 mg och 1 mg férlorat mindre an aver vid synundersdkningen jamfort med omkring

55 procent av dem som fick den sim ?&ge injektionen. Dosen 3 mg gav ingen ytterligare forbattring.
Synférbattringen varade i tva ar hO\ tienter som fick Macugen.

Vilka ar riskerna me&l@cugen’

De vanligaste biverkni \'1a som orsakas av Macugen (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
inflammation i fra r@ammaren (den framre delen av 6gat), 6gonsmarta, férhéjt intraokulart tryck
(trycket inne i 6 punktuell keratit (sma méarken pa 6gats yta) och sma prickar eller flackar i
synfaltet. En fi andig forteckning Over biverkningar som rapporterats for Macugen finns i

bipacksed%

Ibland kalY endoftalmit (en infektion inuti 6gat), blédning i glaskroppen och skador pa n&thinnan
uppkomma efter behandling med Macugen. Det &r viktigt att behandla dessa typer av tillstdnd sd snart
som majligt. Symtomen pa tillstdnden och instruktioner om vad som ska gdéras om en patient har
dessa symtom forklaras i bipacksedeln.

Macugen far inte ges till personer som &r dverkénsliga (allergiska) mot pegaptanib eller ndgot annat
innehadllsdmne. Det far inte ges till patienter som har eller missténks ha okuldra eller periokulédra

infektioner (infektioner i eller runt 6gonen).
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Varfor har Macugen godkants?

Kommittén fér humanldkemedel (CHMP) konstaterade att hos patienter med vat AMD hade Macugen
0,3 mg liknande effekt pd synférlusten som Macugen 1 mg. Darfor valde kommittén att godkénna den
lagre dosen. CHMP fann att nyttan med Macugen ar stdrre an riskerna och rekommenderade att
Macugen skulle godkénnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera siker anvandning av Macugen?

Féretaget som tillverkar Macugen kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till lakare (for att
minimera riskerna med injektionen i 6gat) och till patienter (sd att de kénner igen eventuella allvarliga
biverkningar och vet nar de ska soka lékare akut). q

\\

Den 31 januari 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for for&ng av Macugen
som galler i hela Europeiska unionen.

Mer information om Macugen

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medlcme/(-I an medlcmes/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Mac @‘lnns i bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR). Du kan ocks@ kontakta din l&kare eller apotekspers@

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2012. . lfb'
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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
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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