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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Omidria
phenylephrinum/ketorolacum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Omidria. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, 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 Omidria
pouzivat.

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

Ve

Co je Omidria a k cemu se pouziva?

Omidria je IéCivy ptipravek pouzivany u dospélych pfi implantaci nitroo¢ni ¢o¢ky za Gcelem udrzeni
dilatace (rozsifeni) zornice a prevence jejiho stazeni a dale k omezeni bolesti oka po chirurgickém
zakroku. Obsahuje IéCivé latky fenylefrin a ketorolak.

Ve

Jak se pripravek Omidria pouziva?

Pripravek Omidria je dostupny jako koncentrat pro pfipravu roztoku na vyplach (roztoku pouZivaného
k nitroo¢nimu vyplachu béhem chirurgického vykonu). Vydej pfipravku Omidria je vazan na Iékarsky
predpis a musi byt pouzivan kvalifikovanym o¢nim chirurgem (specialistou na oc¢ni chirurgii) se
zkusenostmi s implantaci nitroo¢nich ¢ocek. Jedna se o typ chirurgického vykonu, pfi némz se do oka
implantuje nova ¢ocka. Cocka je ¢ast oka, kterd zaostfuje svétlo prochazejici zornici a umoziuje jasné
vidéni.

Doporucena davka jsou 4 ml pripravku Omidria nafedéné v 500 ml roztoku na vyplach k pouziti béhem
implantace nitroo¢ni ¢ocky. Oftalmolog mGze také v rdmci prevence o¢nich infekci a bolesti predepsat
ocni kapky, které se bézné uzivaji pred chirurgickym vykonem a po ném.
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Jak pripravek Omidria plisobi?

PFipravek Omidria obsahuje IéCivé latky, fenylefrin a ketorolak. Fenylefrin je ,selektivni agonista alfa-1
adrenergniho receptoru®, ktery se vaZze na alfa-1 adrenergni receptory nachazejici se na burikach
hladkého svalstva a aktivuje je, &imz zplsobuje kontrakci té&chto svall. PFi aplikaci do oka zplsobuje
fenylefrin kontrakci (zGzeni) svalG duhovky, a umozfiuje tim rozsiteni zornice. To usnadfiuje implantaci
nitroo¢ni ¢ocky.

Ketorolak je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID). Plsobi tak, Ze blokuje enzym zvany
cyklooxygenaza, ktery vytvari prostaglandiny, cozZ jsou latky, které se podileji na vzniku bolesti

a zanétlivého procesu. Pfi aplikaci do oka omezuje ketorolak tvorbu prostaglandin v oku, a tim
omezuje bolest a zanét zplsobené chirurgickym vykonem na oku.

Obé I1écivé latky jsou v Evropské unii dostupné jako samostatné pripravky jiz fadu let.
Jaké prinosy pripravku Omidria byly prokazany v prlibéhu studii?

P¥ipravek Omidria byl zkouman ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem 821 pacientl
podstupujicich vyménu nitroo¢ni ¢ocky, ve kterych byl srovnavan s placebem (Ié¢bou nedcinnym
piipravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti v obou studiich byla zména prdiméru zornice na konci
chirurgického vykonu a také to, jak velkou bolest oka pacienti pocitovali zahy po chirurgickém vykonu,
coz pacienti udavali s pouzitim standardni Skaly bolesti od 1 do 100.

Obé& studie ukazaly, ?e u pacientd, kterym byl podavan pFipravek Omidria, zlstavala zornice roz&itena
(+0,1 mm), zatimco u pacientl, kterym bylo podavano placebo, se z(Zila (-0,5 mm). U méné nez

1 pacienta z 10 byl prdmér zornice po podani pfipravku Omidria mensi nez 6 mm (coz zt&Zuje
chirurgicky vykon), zatimco po podani placeba nastal tento stav pfiblizné u 4 pacientd z 10. Co se tyce
bolesti, pacienti uzivajici pfipravek Omidria udavali primérné skére bolesti okolo 4, pri¢emz

u pacientl, kterym bylo poddvéno placebo, se tato hodnota pohybovala kolem 9. 7 % (29 ze 403)
pacientl, ktefi dostavali pfipravek Omidria, navic pocitovalo stfedné& zavazné aZ zavazné bolesti oproti
14 % (57 ze 403) pacientd, kterym bylo podavano placebo. 25 % (104 ze 403) pacientd v &asném
pooperac¢nim obdobi nepocitovalo zadnou bolest, ve srovnani se 17 % (69 ze 403) pacientd, kterym
bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Omidria?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Omidria (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest oka, zanét predni komory oka (zanét prostoru vyplnéného tekutinou, ktery se nachazi mezi
duhovkou a rohovkou), hyperemie spojivky (zarudnuti blany, kterd pokryva bilou ¢ast oka), fotofobie
(zvysena citlivost o&i na svétlo), edém rohovky (otok prihledné vrstvy na pfedni strané oka, ktera
pokryva zornici a duhovku) a zanét. Tyto nezadouci Ucinky jsou po implantaci nitroo¢ni ¢ocky obvyklé,
vétsinou byly mirné az stfedné zavazné a odeznély spontédnné. Mira vyskytu nezadoucich Gc&inkl
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Omidria byla podobnéa jako u pacientl uzivajicich placebo. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pripravkem Omidria je uveden v pfibalové
informaci.

PFipravek Omidria se nesmi pouZivat u pacientl s glaukomem s uzavienym Ghlem, zavaznym
onemocnénim oka, u kterého se rychle zvy$uje tlak uvnitf oka, protoze tekutina nemdze odtékat.
Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Omidria schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Omidria prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. U pfipravku Omidria bylo prokazano, ze
je pfi udrzovani rozsiteni zornice a v rdmci prevence jejiho stazeni béhem implantace nitroocni ¢ocky
acinny, coz mize takovy chirurgicky vykon zjednodusit a také to mdze zvysit jeho bezpecnost. A¢koliv
ucinek pripravku Omidria na bolest byl mirny, byl povazovan za klinicky vyznamny. Z hlediska
bezpecnosti byl pFfipravek Omidria obvykle dobfe snasen.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Omidria?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Omidria byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajl o pfipravku a pribalové informace piipravku Omidria
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pFipravku Omidria

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Omidria platné v celé Evropské unii dne
28. Cervence 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Omidria je k dispozici na

internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Dal3i informace o 1éCbé pfipravkem Omidria naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003702/WC500187336.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003702/human_med_001888.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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