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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Verkazia. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Verkazia
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Verkazia, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je Verkazia a k ¢emu se pouziva?

Verkazia je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé zavazné vernalni keratokonjunktivitidy (VKC),
coz je alergické onemocnéni, které postihuje oko a vétSinou se vyskytuje sezéonné, ackoliv u nékterych
pacientl se mohou pFiznaky znovu objevit nebo pFetrvavat po cely rok. Pouziva se u déti a
dospivajicich ve véku od 4 do 18 let.

JelikoZ pocet pacientl s vernalni keratokonjunktivitidou je nizky, toto onemocnéni se povazuje za
zfidka se vyskytujici a pfipravek Verkazia byl dne 6. dubna 2006 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni”.

Pripravek Verkazia obsahuje léCivou latku cyklosporin.

Jak se pripravek Verkazia pouziva?
Vydej pfipravku Verkazia je vazan na lékarsky pfedpis, pficemz IéCbu musi zahdjit zdravotnik
s odbornou kvalifikaci v oftalmologii (o¢ni I1ékarstvi).

Pripravek Verkazia je k dispozici ve formé oCnich kapek. Doporucena davka je 1 kapka 4krat denné do
kazdého postizeného oka béhem sezény VKC. Pokud pfiznaky po ukoncéeni sezony pretrvavaji,
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pfipravek Verkazia Ize nadale uzivat v doporucené davce, dokud nejsou priznaky pod kontrolou, a poté
ve snizené davce (1 kapka dvakrat denné).

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak prFipravek Verkazia pasobi?

Léciva latka v ptipravku Verkazia, cyklosporin, blokuje buriky imunitniho systému (systému pfirozené
obrany téla), které jsou zapojeny do procesd zplsobujicich u pacientd s VKC alergickou reakci a zanét.
Jeji aplikace prfimo do oka zmirfiuje zanét oka, ale minimalizuje Ucinky jinde v organismu.

Jaké pFinosy pFipravku Verkazia byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Verkazia zmirfiuje poskozeni rohovky (vrstva na predni ¢asti oka) u vétdiny pacientl s VKC,
coZ bylo prokazano na zakladé zlep3eni skére barveni rohovky fluoresceinem (CFS) (standardni
meéfritko zdravi rohovky).

V hlavni studii zahrnujici 169 déti a dospivajicich se zavaznou VKC bylo u 55 % pacientd lé¢enych
pripravkem Verkazia bez nutnosti dalsi [é¢by po 4 mésicich dosazeno zlepSeni CFS o 50 % nebo vice ve
srovnani s ptiblizn& 28 % pacientd, ktefi uzivali nel¢inny ptipravek. Pfiznaky, jako je svédéni, vodnaty
nebo hlenovity vytok a citlivost na svétlo, se zlepsily u pacientd lé¢enych ptipravkem Verkazia do vétsi
miry neZ v souvislosti s neG¢innym ptipravkem. N&ktefi pacienti byli lé¢eni po dobu daldich 8 mésicd.
Tato rozsifena studie prokazala, Ze pfinosy pripravku Verkazia pretrvavaly v souvislosti s nepfretrzitym
pouzivanim pFipravku po dobu aZ 12 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Verkazia?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Verkazia jsou bolest a svédéni oka, které mohou
postihnout pFiblizné 1 osobu z 10. Tyto pfiznaky se obvykle vyskytuji v souvislosti s aplikaci kapek do
oCi a kratce nato odezni.

Pripravek Verkazia nesmi uzivat pacienti s aktivnimi infekcemi oci a jejich okoli nebo podezienim na
né.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Verkazia je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Verkazia schvalen?

Bylo prokézano, 7e ptipravek Verkazia je G&inny ve zlepseni onemocnéni rohovky a zmirnéni pfiznakl
tohoto onemocnéni. Nezadouci Ucinky jsou vétSinou mirné a vymizi kratce po aplikaci |éCivého
pfipravku. Evropska agentura pro lécCivé pripravky tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Verkazia
prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouZziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Verkazia?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Verkazia, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Verkazia

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Verkazia je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pripravkem Verkazia naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare & lékarnika.

Shrnutf stanoviska k pfipravku Verkazia vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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