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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske oﬁentli@rderingsrapport (EPAR) for Jetrea.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet forzt kunne anbefale udstedelse af en

markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelses Iserne. Det er ikke en praktisk

vejledning i, hvordan Jetrea bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelse, @trea, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. Q

Hvad er Jetrea, og hvad anv det til?

Jetrea er et leegemiddel, der anven il behandling af voksne med vitreomakuleaer traktion, som en
gjensygdom, der kan give sveerg,s orstyrrelser.

Det indeholder det aktive sm%asmin.

Hvordan anvendeﬁetrea’?

Jetrea er en oplﬂsning@jektion i gjet. Det udleveres kun efter recept og skal indgives af en
oftalmolog (gjenla&ge) med erfaring i intravitreale injektioner (injektioner i gjets glaslegeme, det
geléagtige mat@ agest i gjet). Proceduren skal udfgres under sterile forhold.

Den anbe@sis er 0,125 mg, der gives som en enkelt injektion i det pagzeldende gje og ikke bar

gentage$ ndet gje bar ikke behandles med Jetrea, fgr der er gadet mindst syv dage.

@jenlgegentkan ordinere antibiotiske gjendraber fgr og efter behandlingen med Jetrea for at forebygge
gjeninfektioner.

@rdan virker Jetrea?

&itreomakula&r traktion skyldes vitreomakulaer adhaesion, dvs. unormalt steerk vedhaeftning af

Y

glaslegemet til den centrale del af nethinden (den lysfglsomme hinde pa gjets bagvaeg). Nar
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glaslegemet skrumper ind med alderen, bevirker den steerke vedhaeftning, at nethinden udseettes for
en traekbelastning. Det medfagrer haevelse af nethinden og slagret eller forvreenget syn. \

Det aktive stof i Jetrea, ocriplasmin, svarer til det naturlige enzym plasmin i gjet, som er i stand til
nedbryde de proteiner mellem glaslegemet og nethinden, der forarsager vedheeftningen. Derved
mindskes heevelsen af nethinden, og synet bliver bedre. ’\

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Jetrea? Q

Undersggelserne har vist, at Jetrea effektivt ophaever vedhaftningen mellem glasle@&'f)g
nethinden, s& behovet for operation nedseettes. {

I to hovedundersggelser med 652 voksne med vitreomakulaer adhaesion og syr@saettelse fik
patienterne enten en enkelt intravitreal injektion pa 0,125 mg Jetrea eIIer;r%ceboinjektion (en
virkningslgs behandling). Efter 28 dage var vedheeftningen ophaevet hos 009 28 % af de
patienter, der fik en injektion af Jetrea (61 ud af 219 og 62 ud af 245), ﬁenholdt med 13 % og 6
% af dem, der fik placebo (14 ud af 107 og 5 ud af 81). En vellykket dling af vitreomakuleer
adhaesion kan modvirke synsforstyrrelser fremkaldt af vitreomakul

ktion og forebygge et

yderligere synstab som fglge af en ubehandlet og gradvist stige kbelastning i nethinden.

Hvilke risici er der forbundet med Jetrea? @

Bivirkningerne ved Jetrea pavirker gjet. De hyppigste bj |%ger er flydere i glaslegemet (sma, ofte
uregelmeessige, magrke former i synsfeltet), gjensme ,, fotopsi (opfattelse af lysglimt i synsfeltet) og
kromatopsi (eendret farveopfattelse) samt konjunkiti %ﬂdning (blgdning i den hinde, der daekker den
hvide del af gjet). Den fuldstaendige liste over ind ede bivirkninger ved Jetrea fremgar af
indlaegssedlen. b

Jetrea ma ikke anvendes til patienter, sm&ller formodes at have infektioner i eller omkring
gjnene. Den fuldstaendige liste over beN inger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Jetrea godkel@

Agenturets Udvalg for Leegemi erk’l Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Jetrea opvejer
risiciene, og anbefalede, at%kendes til anvendelse i EU. Undersggelserne viste, at Jetrea var
effektivt til behandling af yitreomakuleer adhaesion. Det forventes derfor at veaere effektivt til at
forebygge den forveerri synet, der kan forekomme ved ubehandlet fremadskridende
vitreomakuleer traktiondSglv om virkningerne var beskedne (vitreomakulaer adhaesion svandt hos en
fjerdedel af patieqterne), blev de anset for betydelige, fordi behandlingen kan forbedre synet og give
mulighed for at operation. Hvad sikkerheden angar, var stgrstedelen af bivirkningerne
kortvarige behandles, og de skyldtes ofte injektionsproceduren eller var forbundet med
helbredels Ngdommen i sig selv. Der synes kun at veere lille risiko for mere alvorligere
bivirkning ,%sasom permanent synsnedseettelse, andre sendringer af nethindens funktion eller af
linsens/stattestrukturer.

H@ foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
n

Q delse af Jetrea?

en virksomhed, der fremstiller Jetrea, sgrger for, at alle sundhedspersoner, der forventes at anvende
Jetrea, modtager produktresuméet for laegemidlet samt en informationspakke, der skal udleveres til
patienter.
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Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Jetrea. \

Andre oplysninger om Jetrea c

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europ%e
Union for Jetrea den 13. marts 2013. &

Den fuldsteendige EPAR for Jetrea findes pa agenturets websted under: ema.euroga.quind
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderl

oplysninger om behandling med Jetrea, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del a e EPAR) eller

kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart 12-2016. @2
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002381/human_med_001629.jsp
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