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Catiolanze (/atanoprost)
En oversigt over Catiolanze, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Catiolanze, og hvad anvendes det til?

Catiolanze er gjendraber, der anvendes til at reducere det intraokulaere tryk (trykket i gjet) hos voksne
med 8benvinklet grgn staer (en sygdom, hvor trykket i gjet stiger, fordi vaesken ikke kan Igbe ud af
gjet) eller okulzer hypertension (ndr trykket i gjet er hgjere end normalt). Det kan ogsd anvendes hos
bgrn fra 4 &r og unge, der har gget intraokulzert tryk eller grgn steer hos bgrn.

Catiolanze er et "hybridlaegemiddel". Det betyder, at det svarer til et "referencelaegemiddel", som
indeholder det samme aktive stof. Der er dog visse forskelle mellem de to. Hvad angdr Catiolanze, er
det formuleret anderledes end referencelaegemidlet Xalatan. Xalatan fas som gjendraber, oplgsning,
mens Catiolanze f8s som gjendrdber, emulsion (en blanding af olie- og vandbaserede vaesker).

Catiolanze indeholder det aktive stof latanoprost.

Hvordan anvendes Catiolanze?

Leegemidlet fas kun pad recept. Det fas som en emulsion, der anvendes som gjendraber én gang dagligt
i det/de pdgaeldende gje/gjne.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Catiolanze, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Catiolanze?

Et forhgjet tryk i gjet kan beskadige nethinden (den lysfaglsomme membran bagerst i gjet) og
synsnerven, der sender signaler fra gjet til hjernen. Dette kan resultere i sveert synstab og endda
blindhed.

Det aktive stof i Catiolanze, latanoprost, er en prostaglandinanalog (en menneskeskabt version af et af
flere prostaglandiner - stoffer, der forekommer naturligt i kroppen). Prostaglandiner i gjet gger
drzaeningen af gjeaeblet for vandig vaeske (kammervand). Catiolanze virker pd samme made og gger
vaeskestrgmmen ud af gjet. Dette er med til at reducere trykket i gjet og mindsker risikoen for
beskadigelse af nethinden.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Catiolanze?

Et hovedstudie blandt 386 voksne med 8benvinklet grgn steer eller okulaer hypertension viste, at
Catiolanze var lige s& egnet som Xalatan til at reducere trykket i gjet. Efter tre maneder reducerede
behandling med Catiolanze trykket i gjet med ca. 8,6 til 8,8 mmHg sammenlignet med en reduktion pa
8,1 til 8,2 mmHg hos patienter, der blev behandlet med Xalatan.

Der er allerede gennemfgrt studier af referencelaagemidlet Xalatan med hensyn til fordelene og
risiciene ved anvendelse af latanoprost hos bgrn. Andre laegemidler formuleret som en emulsion til
indgivelse i gjet er ogsd blevet undersggt hos bgrn fra 4 8r og har vist sig at vaere veltolereret af
denne aldersgruppe. Det vurderes derfor, at data fra voksne ogsa gaelder for bgrn fra 4 &r og for unge.

Hvilke risici er der forbundet med Catiolanze?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Catiolanze fremgar af indlaegssedlen.

Den mest almindelige bivirkning ved Catiolanze (som kan forekomme hos mere end 3 ud af 10
personer) er irishyperpigmentering (mgrkfarvning af iris).

Andre almindelige bivirkninger ved Catiolanze (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
omfatter okulaer og konjunktival hyperaemi (rgdme i gjet).

Hvorfor er Catiolanze godkendt i EU?

Latanoprost har vist sig egnet til at nedsaette det intraokulaere tryk hos voksne og bgrn. Pa grundlag af
studier blandt voksne med abenvinklet grgn steer eller okulaer hypertension anses Catiolanze for at
vaere sammenlignelig med Xalatan med hensyn til at reducere det intraokulaere tryk. Med hensyn til
sikkerheden viste Catiolanze sig at veere godt tolereret.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Catiolanze opvejer

risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Catiolanze anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Catiolanze anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Catiolanze Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Catiolanze vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Catiolanze

Yderligere information om Catiolanze findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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