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Ozurdex (dexamethasonum)
Prehled pro pripravek Ozurdex a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Ozurdex a k cemu se pouziva?

Pfipravek Ozurdex je implantat, ktery se injek¢né aplikuje do oka.

Pouziva se k 1é¢bé& dospélych s poruchou zraku z ddvodu makuldrniho edému, ktery vznikl v souvislosti
s:

e ucpanim Zil odvadéjicich krev ze zadni ¢asti oka,

o poskozenim krevnich cév zplsobenym diabetem u pacientd s umélymi ¢o&kami v oku nebo u
pacientd, u kterych jina Ié¢ba nelcinkovala nebo nebyla vhodna.

Makularni edém je otok makuly, coZ je centralni krajina sitnice (vrstva v zadni ¢asti oka citlivé na
svétlo), ktery mlze omezit centrdini vidéni pacienta a mit vliv na ¢innosti, jako je napiiklad &¢teni nebo
fizeni.

Pfipravek Ozurdex se rovnéz pouziva k Ié¢bé dospélych s neinfekéni uveitidou v zadni Casti oka.
Uveitida je zanét uvey, coz je stfedni vrstva ocni koule.

Ve

Jak se pripravek Ozurdex pouziva?

Vydej pfipravku Ozurdex je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek musi aplikovat oftalmolog (ocni
Iékar), ktery ma zkuSenosti s aplikovanim intravitrealnich injekci (injekci do sklivcového moku, coz je
rosolovita tekutina v oku).

Kazdy implantat je v aplikatoru a obsahuje 700 mikrogram{ |é¢ivé latky dexamethasonu.

Pacientim je injekéné aplikovan vzdy jeden implantat pripravku Ozurdex, a to pfimo do sklivcového
moku. Dalsi 1éCbu je mozné aplikovat tehdy, pokud se pacientovo onemocnéni zlepsi, ale nasledné
dojde ke zhorseni, a pokud se lékaf domniva, Ze pro pacienta bude dalsi IéCba pfinosna. Pokud se
pacientllv zrak zlepsi a zlepSeni pretrvava, nemély by mu byt daldi implantaty aplikovany. Dalsi
implantaty by nemé&ly byt aplikovany ani pacientdm, jejichz zrak se zhor3uje a u nichz aplikovani
pripravku Ozurdex nevede ke zlepseni.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Ozurdex naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ozurdex ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Ozurdex, dexamethason, patfi do skupiny protizanétlivych Iéciv nazyvanych
kortikosteroidy. Plsobi tak, Ze vstupuje do bunék a zabrariuje tvorbé& vaskuldrniho endoteliainiho
rlstového faktoru (VEGF) a prostaglandind, co? jsou latky, které se podileji na vzniku zanétu.

Implantaty pfipravku Ozurdex se injek¢né aplikuji pfimo do sklivcového moku v oku. Tim se zajisti, Ze
do postizené oblasti oka, kde se vyskytuje makularni edém a uveitida, se dostane odpovidajici
mnoZstvi dexamethasonu. Implantat je vyroben z materialu, ktery postupné uvolfiuje dexamethason a
po nékolika mésicich se rozpusti.

Jaké prinosy pripravku Ozurdex byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze dexamethason je dobfe znamy protizanétlivy 1éCivy pFipravek, spole¢nost
predlozila studie z publikované literatury, kde byl pfipravek Ozurdex srovnavan s ,predstiranou® |é¢bou
(kdy se k oku pfritladi aplikator, avsak ve skutecnosti se do oka Zadny implantat injekéné neaplikuje).

Makularni edém, ktery vznikl v souvislosti s ucpanim zil sitnice

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 267 dospélych, byl pfipravek Ozurdex pfi
zlepdovani zraku pacientl G¢inn&jsi nez predstirand Ié¢ba. Zrak byl méfen pomoci ,nejlépe korigované
zrakové ostrosti“, ktera je ukazatelem toho, jak dobfe dana osoba vidi (poté, co dostala korekéni
gocky). V prvni studii doslo po 180 dnech pfiblizné u 23 % pacientl, kterym byl aplikovan p¥ipravek
Ozurdex, ke zlepseni ukazatele BCVA nejméné o 15 pismen, zatimco ve skupiné pacientl, u nichZ byla
|éCba predstirana, dosahlo tohoto vysledku 17 % osob. Ve druhé studii bylo tohoto zlep3eni po 90
dnech dosaZeno u 22 % pacientd, jimz byl aplikovan pFipravek Ozurdex, a u 12 % pacientd, ktefi
podstoupili pfedstiranou IéCbu.

Makularni edém, ktery vznikl v souvislosti s diabetem

U¢inky 700mikrogramového nebo 350mikrogramového implantatu piipravku Ozurdex byly
porovnavany ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 048 pacientd. Pacienti byli
sledovani po dobu az 3 let, a jestlize to bylo povazovano za vhodné, mohla byt I1éCba aplikovana i
opakované. U pacientl, u kterych jiz byla provedena chirurgickd nédhrada ¢ocky, bylo primérné
zlepSeni nejlépe korigované zrakové ostrosti béhem obou studii 6,5 pismene po aplikovani 700
mikrogramQ pfipravku Ozurdex ve srovnani se zlep$enim o 1,7 pismene u predstirané 1é¢by. U
pacientl, u nichz dosud nebyly G¢inné jiné druhy 1éby, nebo pro které jiné druhy 1é¢by nejsou vhodné,
bylo primérné zlepseni nejlépe korigované zrakové ostrosti b&hem obou studii po aplikovani 700
mikrograml pfipravku Ozurdex 3,2 pismene ve srovnani se zlepenim o 1,5 pismene u pfedstirané
léCby.

Uveitida

Pfipravek Ozurdex byl v rdmci zmirnéni zanétu u pacientl s uveitidou G¢inn&jsi nez predstirana lécba,
coz bylo méieno zlep$enim ,skdre zakalu sklivce® u pacientl, které je ukazatelem zanétu, pricemz
nulové skére znamena, ze nejsou patrné zadné stopy zanétu. V jedné hlavni studii, do které bylo
zafazeno 229 dospélych s uveitidou, dosahlo nulové hodnoty skére zakalu sklivce priblizné 47 %
pacientl lé¢enych 700 mikrogramy piipravku Ozurdex ve srovnani s 36 % pacientl Ié¢enych 350
mikrogramy pfipravku Ozurdex a 12 % pacientl, ktefi podstoupili predstiranou 1é¢bu.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ozurdex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ozurdex (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvyseny nitroocni tlak, spojivkové krvaceni (krvaceni z blanky, ktera se tdhne podél bilé ¢asti oka)
a katarakta (zakaleni ¢o&ky, u pacientd s uveitidou i u pacientd s diabetem). Ma se za to, Ze uvedené
krvéceni je zplsobeno vpichem injekce, a nikoli samotnym Ié¢ivym pfipravkem. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd pripravku Ozurdex je uveden v pFibalové informaci.

P¥ipravek Ozurdex nesmi byt pouZivan u pacientl s infekci oka nebo periokularni krajiny (s infekci

v oku ¢i jeho okoli) ani pacienti, u nichz se predpoklada, Ze tuto infekci maji, a pacienti s pokrocilym
glaukomem (pogkozenim oéniho nervu, které je obvykle zplsobeno vysokym nitroo¢nim tlakem), ktery
neni odpovidajicim zplsobem zvladan pouze pomoci lé&ivych pFipravkd. Piipravek dale nesmi byt
pouzivan v urcitych pfipadech, kdy je zadni ¢ast membrany, kterd obklopuje ¢ocku (pouzdro ¢ocky),
natrzena. Uplny seznam omezeni pfipravku Ozurdex je uveden v pfFibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ozurdex registrovan v EU?

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky rozhodla, Ze ptinosy pripravku Ozurdex u pacientl s uveitidou
nebo makularnim edémem, ktery vznikl v souvislosti s ucpanim zil, ptevysuji jeho rizika a mdze tak
byt registrovan k pouziti v EU. Injekce pFipravku Ozurdex zplsobuji pouze mirné poranéni o¢ni bulvy a
nardst nitroogniho tlaku se povaZuje za zvladnutelny. Injekce neni navic nutné aplikovat ¢asto, nebot
implantat v oku zUstava po dobu nékolika mésicd.

Agentura konstatovala, ze v celé skupiné pacientﬂ s makularnim edémem, ktery vznikl v souvislosti

s diabetem, byl zaznamenan jen maly pfinos, ktery byl pfevysen riziky, vCetné rizika rozvoje
katarakty. Nicméné u pacientl s umélou ¢ockou v postizeném oku nebo u pacientd, ktefi nevykazovali
odpovéd na jiné druhy 1éby bez kortikosteroid{, nebo pro které tyto druhy 1é¢by nejsou vhodné,
prevy$uji prinosy pfipravku Ozurdex jeho rizika. Pouziti pfipravku Ozurdex u pacientt s makularnim
edémem, ktery vznikl v souvislosti s diabetem, je proto omezeno na tyto dvé skupiny.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ozurdex?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ozurdex, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Ozurdex pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ozurdex jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Vyrobce pfipravku Ozurdex navic zajisti, aby pacienti dostali informacni bali¢ek sestavajici z brozury a
zvukového CD.

Dalsi informace o pripravku Ozurdex

PFipravku Ozurdex bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. ¢ervence 2010.

Dalsi informace o pripravku Ozurdex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 10-2019.

Ozurdex (dexamethasonum)
EMA/545304/2019 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ozurdex

	Co je přípravek Ozurdex a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Ozurdex používá?
	Jak přípravek Ozurdex působí?
	Jaké přínosy přípravku Ozurdex byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Ozurdex?
	Na základě čeho byl přípravek Ozurdex registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Ozurdex?
	Další informace o přípravku Ozurdex

