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Ryjunea (atropinsulfat)
En oversigt over Ryjunea, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ryjunea, og hvad anvendes det til?

Ryjunea er et laegemiddel til bgrn i alderen 3 &r og derover for langsom progression (forveerring) af
myopi (naersynethed). Det anvendes til naersynethed pa -0,5 til -6,0 dioptrier, der skrider frem med en
hastighed pa 0,5 dioptrier eller mere hvert r. En dioptri er et mal for en persons evne til at se. En
negativ dioptri angiver vanskeligheder med at se pa afstand.

Ryjunea indeholder det aktive stof atropinsulfat og er et "hybridleegemiddel". Det betyder, at det
svarer til et "referencelaagemiddel”, som indeholder det samme aktive stof, men der er dog visse
forskelle mellem de to. Ryjunea fas i en anden dosis end referencelzegemidlet og har en anden
godkendt anvendelse. Referencelaegemidlet for Ryjunea er Atropin-POS.

Hvordan anvendes Ryjunea?

Ryjunea fas kun pa recept og leveres som gjendradber, der skal gives én gang dagligt i hvert gje inden
sengetid.

Behandlingen kan starte hos bgrn i alderen 3-14 ar og bgr vurderes regelmaessigt. Laegen kan
nedszette dosen eller standse behandlingen med Ryjunea, nar naersynetheden har stabiliseret sig i
teenagedrene. Hvis naersynetheden begynder at blive veerre igen, kan behandlingen genoptages.

Behandlingen bgr kun indledes af en gjenlaege (en laege med speciale i oftalmologi, diagnose og
behandling af gjensygdomme) eller en anden sundhedsperson med erfaring i oftalmologi.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ryjunea, kan du lzaese indleegssedlen eller
kontakte legen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ryjunea?

Naersynethed skyldes normalt, at gjeaeblet bliver laengere. Det aktive stof i Ryjunea, atropinsulfat,
binder sig til de muskarine receptorer (mal) i gjet og blokerer deres aktivitet. Det vides ikke ngjagtigt,
hvordan Ryjunea virker, men blokeringen af disse receptorer menes at stimulere andringer i gjets
form, hvilket igen forhindrer en yderligere forlaengelse af gjeaeblet.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ryjunea?

Et hovedstudie blandt 852 bgrn i alderen 3-14 8r med naersynethed p3 -0,5 dioptrier til -6,0 dioptrier
viste, at Ryjunea heemmede udviklingen af naersynethed over 24 maneder. Hos bgrn, hvis
naersynethed blev forvaerret med mindst 0,5 dioptrier om aret, forvaerredes naersynethed med 0,34
dioptrier hos dem, der fik den godkendte dosis Ryjunea, sammenlignet med 0,54 dioptrier hos dem,
der fik placebo-gjendraber (gjendraber uden noget aktivt stof).

Hvilke risici er der forbundet med Ryjunea?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Ryjunea fremgar af indlaagssedlen.

Den mest almindelige bivirkning ved Ryjunea (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er fotofobi (unormal lysfglsomhed i gjnene). Andre almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos
op til 1 ud af 10 personer) er gjenirritation og slgret syn.

Ryjunea ma ikke gives til personer, der vides at vaere overfglsomme (allergiske) over for et eller flere
af indholdsstofferne i Ryjunea eller andre antikolinerge laegemidler. Det ma heller ikke gives til
patienter med primaer glaukom eller glaukom med vinkellukning (beskadigelse af gjennerven som fglge
af hgjt tryk i gjet, fordi vaesken ikke kan Igbe ud af gjet, hvilket skyldes problemer med enten
dreensystemet (primaert) eller gjets form (vinkellukning)).

Hvorfor er Ryjunea godkendt i EU?

Ryjunea har vist sig at give visse fordele for bgrn med naersynethed, der forveerres med mindst 0,5
dioptrier om aret, selv om der er en vis usikkerhed med hensyn til de langsigtede fordele. Sikkerheden
ved Ryjunea er acceptabel. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved
Ryjunea opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

Virksomheden, der markedsfgrer Ryjunea, vil fremlaegge yderligere oplysninger om Ryjuneas virkning
og sikkerhed gennem yderligere resultater fra hovedstudiet, der er indsamlet i op til 48 maneder.
Studiet vil ogsd se pa virkningen af at stoppe behandlingen pa naersynethed og sygdomsprogression,
herunder potentielle reboundeffekter (forvaerring af naersynethed efter behandlingsophgr).

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

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

@vrig information om Ryjunea

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

Der findes mere information om Atropin-POS i medlemsstaternes nationale registre.
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