BEl MODERATEM BIS SCHWEREM TROCKENEM AUGE"

o Vevizye

Ciclosporin 1 mg/ml Augentropfen, Lésung

Beflugelt das Ciclosporin-Potenzial
bei Trockenem Auge’

Das Ciclosporin 0,1% mit der einzigartigen (57==lelf1=lehlle)lsle]]=

OThéa

* Mittelschweres bis schweres Syndrom des Trockenen Auges (Keratoconjunctivitis sicca) bei erwachsenen 3
Patienten, bei denen trotz Behandlung mit Trénenersatzmitteln keine Besserung eingetreten ist. Iet S open our eyes



evizye® — mit der einzigartigen
EyeSol®-Technologie

basiert auf der wasserfreien
Tragerflissigkeit Perfluorobutylpentan (F4H5) & Ethanol (< 1%)":

Wasserfrei, deshalb kein mikrobielles Wachstum maglich -
ganz ohne Konservierungsmittel

Bringt Ciclosporin durch seine lipophilen Eigenschaften in Losung

Niedrige Oberflachenspannung und Viskositat

Verringert die Reibung und tragt so zusatzlich
zur Wirksamkeit bei

Verbessert die lokale Verteilung
und Bioverfligbarkeit von Ciclosporin

Ist gut vertraglich - ohne
Konservierungsmittel und Emulgatoren

Vevizye® ist die erste

und einzige wasserfreie
Ciclosporin-Losung (0,1%)




evizye® — Wirkt bereits
nach 2 Wochen

Bereits nach 2 Wochen

Uber die Studienlaufzeit von 12 Wochen

Fluoreszeinfarbung der gesamten Hornhaut (tCFS)
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Abbildung mod. nach Sheppard et al., 2021.2

ESSENCE-1 Studie: Vergleich Vevizye® versus Tragerflussigkeit. Mittlere Veranderung des tCFS gegenlber Ausgangswert fur das
schlechtere Auge in der gesamten Analysepopulation.

Statistische Signifikanz von Vevizye® gegenliber der
Tragerflussigkeit an allen getesteten Zeitpunkten
(Woche 2, 4, 8 und 12).

Schneller
Wirkeintritt schon
nach 2 Wochen

Anhaltende Wirkung

Uuber 12 Wochen

ESSENCE-1 Studie (Phase IIb/1l1): Prospektive, multizentrische, randomisierte, doppelt-verblindete, Tragerflussigkeit-kontrollierte klinische
Studie mit 328 Patienten (Vevizye® n=162, TragerflUssigkeit n=166); Studiendauer 12 Wochen.

tCFS = Total Corneal Fluorescein Staining (Fluoreszeinfarbung der gesamten Hornhaut)



evizye® — Wirkung und
Symptombesserung uber 52 Wochen
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Abbildungen mod. nach Wirta et al., 2025.4

Reduzierte Die Tranenproduktion

Hornhautfarbung erhéht sich
ab Woche 4 stabil um 98 % in Woche 52

ESSENCE-2 Studie (Phase Il): Multizentrische, randomisierte, doppelt-verblindete, Tragerflussigkeit-kontrollierte klinische Studie, 834
Patienten (Vevizye® n=423, Tragerflussigkeit n=411), Studiendauer 4 Wochen.

ESSENCE-2 OLE Studie (Phase IIl): Open Label; Erweiterungsstudie zu ESSENCE-2; multizentrische, randomisierte klinische Studie, 202
Patienten aus der ESSENCE-2 Studie eingeschlossen (100 setzten Behandlung mit Vevizye® fort, 102 wechselten von Tragerflussigkeit zu
Vevizye®), Studiendauer 52 Wochen.

* E-2 = ESSENCE-2; ** E-2 OLE = ESSENCE-2 OLE; tCFS = Total Corneal Fluorescein Staining (Fluoreszeinfarbung der gesamten
Hornhaut); VAS = Visual Analog Score (Visuelle Analogskala)



evizye® — Gut vertragliche
Ciclosporin-Therapie

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Reaktionen an der
Eintropfstelle (8,1%), gefolgt von verschwommenem Sehen (0,8 %)

Alle Reaktionen an der Eintropfstelle sind in der Regel
leicht und voriibergehend

evizye® — Hohe Therapiezufriedenheit
kann Patientenfuhrung erleichtern

evizye® wurde von den Studienpatienten gut vertragen und
beschrieben als*

der Patienten waren

90% nach einem Jahr zufrieden
mit der Behandlung*

der Patienten

blieben durchgangig
therapietreu4
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Ciclosporin 1 mg/ml Augentropfen, Lésung

ye

das Ciclosporin-Potenzial

durch die einzigartige

Schneller Wirkeintritt bereits
nach 2 Wochen**2

Wirkung und Symptom-
verbesserung uber 52 Wochen*

Hohe Vertraglichkeit, Patienten-
zufriedenheit und Therapietreue+ .

Frei von Wasser, Konservierungs-
mitteln und Emulgatoren’

Vevizye®

1 mg/ml

2x taglich 1 Tropfen pro Auge Augentropfen,
Lésung

Ciclosporin

Zur Anwendung am
Auge
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Vevizye® 1 mg/m!
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* Mittelschweres bis schweres Syndrom des Trockenen Auges (Keratoconjunctivitis sicca) bei erwachsenen Patienten, bei denen trotz Behandlung mit Tranenersatzmitteln keine Besserung
eingetreten ist.
** Signifikante Reduktion der Hornhautschaden (tCFS).

1 Agarwal P et al. Int J Pharm 2018; 538: 119-129. 2 Sheppard JD et al. Cornea 2021; 40(10): 1290-1297. 3 Akpek EK et al. JAMA Ophthalmology 2023; 141(5): 459-466. 4 Wirta DL et
al. Cornea 2025; 44(6): 692—700.

Vevizye 1 mg/ml Augentropfen, Losung. Wirkstoff: Ciclosporin. Zusammensetzung: Einml Losung enthélt 1 mg Ciclosporin. Sonstige Bestandteile: Perfluorbutylpentan 1,1,1,2,2,3,3,
4,4-Nonafluornonan, Ethanol. Anwendungsgebiete: Behandlung eines mittelschweren bis schweren Syndroms des trockenen Auges (Keratoconjunctivitis sicca) bei erwachsenen Patienten,
bei denen trotz Behandlung mit Tréanenersatzmitteln keine Besserung eingetreten ist. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Okulare
oder periokulare Malignome oder prdmaligne Verdnderungen. Aktive oder vermutete okulare oder periokulare Infektionen. Nebenwirkungen: Haufig: Schmerzen an der Instillationsstelle
(Brennen), Gelegentlich: Sehen verschwommen, Augenreizung, Augenschmerzen, Erythem des Auges, Sehschérfe vermindert, Augenjucken. Pharmazeutischer Unternehmer: Laboratoires
Théa, Zone Industrielle du Brézet, 12 rue Louis Blériot, 63100 Clermont-Ferrand, Frankreich. Stand: 04/2025. Fiir weitere Informationen lesen Sie bitte die Fachinformation und/oder
Packungsbeilage. Verschreibungspflichtig.

3-Monats-

Packung

OThéa

let’s open our eyes



