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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Verkazia.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkadnnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Verkazia ska anvandas.

Praktisk information om hur Verkazia ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Verkazia och vad anvands det for?

Verkazia ar ett lakemedel som anvands for att behandla svar vernal keratokonjunktivit (VKC), en
allergisk reaktion som drabbar 6gat och framst intraffar sasongsvis, &ven om symtomen kan
aterkomma eller kvarsta hela aret for vissa patienter. Det ges till barn och ungdomar mellan 4 och
18 ars alder.

Eftersom antalet patienter med vernal keratokonjunktivit ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och
Verkazia klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den
6 april 2006.

Verkazia innehaller den aktiva substansen ciklosporin.

Hur anvands Verkazia?

Verkazia ar receptbelagt och behandling maste sattas in av sjukvardspersonal som ar behdérig inom
oftalmologi (behandling av 6gonsjukdomar).

Verkazia finns som 6gondroppar. Rekommenderad dos ar 1 droppe 4 ganger om dagen i varje
paverkat 6ga, under VKC-sasongen. Om symtomen kvarstar efter sdsongens slut kan Verkazia
fortsatta ges i rekommenderad dos fram tills symtomen &r under kontroll och sedan i s&nkt dos
(1 droppe tva ganger om dagen).
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Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Verkazia?

Den aktiva substansen i Verkazia, ciklosporin, blockerar celler i immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) som medverkar i processerna bakom den allergiska reaktionen och inflammationen hos
patienter med VKC. Att applicera det direkt i 6gat minskar égoninflammationen men begransar dess
effekter pa andra stallen i kroppen.

Vilken nytta med Verkazia har visats i studierna?

Verkazia minskar skadan pa hornhinnan (hinnan i 6gats framre del) hos de flesta patienter med VKC,
vilket visas genom forbattrade poéang for korneal fluoresceinfargning (CFS, ett standardmatt for
hornhinnans tillstand).

I en huvudstudie pa 169 barn och ungdomar med svar VKC sdg man minst 50-procentiga CFS-
forbattringar hos 55 procent av patienterna som behandlades med Verkazia, utan behov av andra
lakemedel, efter fyra manader, jamfort med cirka 28 procent av patienterna som fick en overksam
behandling. Symtom sdsom klada, utséndring av véatska eller slem och ljuskanslighet forbattrades
ocksa hos patienterna som behandlades med Verkazia i storre utstrackning an med den overksamma
behandlingen. Vissa av patienterna behandlades under ytterligare atta manader och denna
forlangningsstudie visade att nyttan med Verkazia kvarstod vid fortsatt anvandning i upp till

12 manader.

Vilka ar riskerna med Verkazia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Verkazia ar égonsmarta och dgonklada, som kan drabba
cirka 1 av 10 personer. Dessa symtom intraffar vanligtvis nar dropparna placeras i 6gonen och
forsvinner strax darefter.

Verkazia far inte ges till patienter med aktiva eller misstankta infektioner i eller runt 6gat.

En fullstandig foérteckning dver biverkningar och restriktioner fér Verkazia finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Verkazia?

Verkazia har visat sig effektivt nar det galler att forbattra hornhinnans tillstand och att minska
symtomen pa sjukdomen. Biverkningarna ar huvudsakligen lindriga och férsvinner strax efter att
lakemedlet appliceras. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att nyttan med Verkazia ar
storre &n riskerna och rekommenderade att Verkazia skulle godkadnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Verkazia?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal samt patienter ska
iaktta for en saker och effektiv anvandning av Verkazia har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Mer information om Verkazia

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

Sammanfattningen av stallningstagandet om Verkazia frdn kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000610.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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