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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Oxervate. Objastiuje, 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 Oxervate
pouzivat.

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

ré

Co je Oxervate k c¢emu se pouziva?

Oxervate je |éCivy pFipravek pouzivany k lIéCbé neurotrofické keratitidy, onemocnéni oka, pfi némz
poskozeni trojklaného nervu zasobujiciho povrch oka zplsobuje ztratu citlivosti a defekty, které se
pfrirozené nehoji.

Tento IéCivy pripravek se pouziva pouze u dospélych se stfedné zavaznym nebo zavaznym
onemocnénim.

JelikoZ pocet pacientd s neurotrofickou keratitidou je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Oxervate byl dne 14. prosince 2015 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni*,

Pripravek Oxervate obsahuje IéCivou latku cenegermin.
Jak se pripravek Oxervate pouziva?

Pripravek Oxervate je k dispozici ve formé ocnich kapek. Doporucena davka je jedna kapka pfipravku
do postizeného oka 6krat denné po 2 hodinach. Lé&ba by méla pokrac¢ovat po dobu osmi tydnd.
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Vydej pfipravku Oxervate je vazan na Iékafsky predpis. Lé¢ba by méla byt zahajena a vedena pod
dohledem ocniho Iékare.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Oxervate ptsobi?

Pacienti s neurotrofickou keratitidou vykazuji niz&i hladiny latek, neZ je bézné, véetné ristovych
faktorQ, které jsou normalné dodavany trojklanym nervem a které hraji dGleZitou roli pfi ristu a preziti
bunék na povrchu oka. LéCiva latka v pripravku Oxervate, cenegermin, je kopii lidského riistového
faktoru zvaného nervovy rlstovy faktor. PFi podavani pacientim s neurotrofickou keratitidou ve formé
o¢nich kapek pomaha cenegermin obnovit nékteré z béznych procesd hojeni v oku a opravit poskozeni
povrchu oka souvisejici s onemocnénim.

Jaké prinosy pripravku Oxervate byly prokazany v pritibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem 204 dospélych se stiedné zavaznou nebo zavaznou
neurotrofickou keratitidou bylo prokazano, ze pripravek Oxervate pomaha IéCit poskozeni povrchu oka.
V prvni studii bylo dosazeno Gplného zhojeni povrchu oka u 74 % (37 z 50) pacientl Ié&enych
pfipravkem Oxervate po dobu 8 tydn{ v porovnani se 43 % (22 z 51) pacientd lé&enych ned&innym
pfipravkem se stejnym sloZzenim ocnich kapek, ale bez IéCivé latky. Ve druhé studii bylo tohoto
vysledku dosazeno u 70 % (16 z 23) pacientt Ié&enych piipravkem Oxervate a u 29 % (7 z 24)
pacientl [é¢enych neGéinnym piipravkem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Oxervate?
Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Oxervate (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze
100) jsou bolest a zanét oka, zvySené slzeni, bolest ocniho vicka a pocit ciziho télesa v oku.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Oxervate je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Oxervate schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Oxervate v porovnani s o¢nimi kapkami bez Iécivé latky zvysSuje pocCet
pacientl, jimz se povrch oka Uplné zhoji, pfiblizné o 30 az 40 %. Nezadouci G¢inky pripravku Oxervate
jsou zejména spojeny s okem, byvaji mirné nebo stfedné zdvazné povahy a postupem c¢asu odezni.

Evropska agentura pro lécCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Oxervate prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Oxervate?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Oxervate, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pfFipravku Oxervate

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Oxervate je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |éCbé pFipravkem Oxervate naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004209/human_med_002135.jsp

Shrnuti stanoviska k pfipravku Oxervate vydaného Vyborem pro |éCivé 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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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/02/human_orphan_001685.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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