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Vevizye (ciklosporin)
Sammanfattning av Vevizye och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Vevizye och vad anvands det for?

Vevizye ar ett ldkemedel for vuxna med mattlig till svar dgontorrhet (keratoconjunctivitis sicca) som
inte har forbattrats trots behandling med tarsubstitut.

Vevizye innehaller den aktiva substansen ciklosporin.
Hur anvdnds Vevizye?

Vevizye ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas och évervakas av en oftalmolog (6gonspecialist).
Vevizye finns som dgondroppar. En droppe ska appliceras i varje dga tva gdnger om dagen.

For mer information om hur du anvander Vevizye, las bipacksedeln eller tala med Iakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vevizye?

Hos patienter med dgontorrhet produceras inte tillréckligt med tarvatska for att bilda den skyddande
tarfilmen som normalt técker dgats yta. Torrheten kan ocksa bero pa att tarvitskan &r av dalig
kvalitet, vilket gor att 6gonen torkar ut for snabbt. Utan tillrdckligt med skyddande tarvatska kan
hornhinnan (den genomskinliga hinnan framfér 6gat som tacker pupillen och iris) skadas och bli
inflammerad, vilket med tiden kan leda till ulceration (bildning av 6ppna sar), infektion och nedsatt
syn.

Den aktiva substansen i Vevizye, ciklosporin, minskar aktiviteten hos de celler i immunsystemet som
medverkar till inflammation. Att applicera Vevizye i 6gat forvantas minska inflammationen i
hornhinnan och férbattra symtomen p& sjukdomen.

Vilka fordelar med Vevizye har visats i studierna?

Tva huvudstudier, pd 6ver 1 100 vuxna med mattlig till svar dgontorrhet som inte hade férbattrats
trots behandling med tarsubstitut, har visat att Vevizye var effektivt fér att minska tecken pa
6gontorrhet.
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I studierna, dar effekterna av Vevizye jamférdes med effekterna av en vehikel (samma
6gondroppsformulering men utan aktiv substans), undersoktes minskningen av den totala
kornealfluoresceinfiargningen (tCFS), vilket mater hornhinneskada pd en skala fran 0 (ingen skada) till
15 (allvarlig skada). Vid studiens bérjan hade patienterna en tCFS-podng pd minst 10.

I den forsta studien, efter 29 dagars behandling, sanktes tCFS-poangen med 2,9 hos de patienter som
behandlades med Vevizye, jamfért med 2,2 fér de som fick vehikeln. I den andra studien var
minskningarna 4,3 for de som fick Vevizye och 3,9 fér de som fick vehikeln.

I den forsta studien undersoktes ocksa effekterna av Vevizye pé symtom kopplade till synen och torra
6gon, inklusive obehag och smarta, med hjalp av indexet fér okuldr ytsjukdom (OSDI). Detta index
utgdr fran svar pa ett frageformular dar symtom bedéms pa en skala fran 0 (normala
sjukdomssymtom) till 100 (allvarliga sjukdomssymtom). Innan studien inleddes hade patienterna en
total OSDI-poang pad minst 20, vilket tyder pa mattlig sjukdom. Efter 29 dagar minskade OSDI-
podngen hos de patienter som fick Vevizye med 7,08, vilket motsvarade minskningen med 5,37 hos de
som fick vehikeln.

I den andra studien undersdktes ocksd Vevizyes effekter pa graden av obehag hos patienterna, dér
dgontorrheten bedémdes utifran en skala fran 0 till 100. Vid studiens bérjan 18g patienternas podng pa
minst 50. Efter 29 dagar hade torrhetspodangen minskat med 12,6 hos de patienter som fick Vevizye,
vilket motsvarade minskningen med 13,7 hos de som fick vehikeln.

Vilka ar riskerna med Vevizye?

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Vevizye finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vevizye &r reaktioner pa instillationsstallet (t.ex. smérta
eller sveda i 6gat) som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare, samt dimsyn som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare. Reaktioner pd instillationsstéllet var vanligare hos
patienter som var 65 ar och aldre, &n hos yngre personer.

Vevizye far inte ges till personer som har cancer, eller som riskerar att f& cancer, i eller runt 6gat. Det
far inte heller ges till personer som har en aktiv eller misstankt infektion i eller runt 6gat.

Varfor ar Vevizye godkant i EU?

Vevizye har visat sig minska tecknen p& dgontorrhet, inrdknat skada pa hornhinnan, hos patienter med
mattlig till svar dgontorrhet som inte har férbattrats trots behandling med tarsubstitut. Aven om dessa
effekter inte atféljdes av symtomlindring, sdsom en minskning av obehag, jamfért med vehikeln, anses
fordelarna med behandlingen vara kliniskt relevanta. Vad géller sakerheten ansags biverkningarna som
orsakas av Vevizye vara lindriga och kortvariga. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor
att férdelarna med Vevizye &r stérre an riskerna och att Vevizye kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Vevizye?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vevizye har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vevizye kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Vevizye utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Vevizye

Mer information om Vevizye finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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