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Kokkuvote uldsusele

Jetrea
okriplasmiin

See on ravimi Jetrea Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Jetrea kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Jetrea kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Jetrea ja milleks seda kasutatakse?

Jetrea on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel vitreomakulaarse traktsiooni raviks.
Vitreomakulaarne traktsioon on silmahaigus, mis v8ib pdhjustada raske nagemishaire.

Ravim sisaldab toimeainena okriplasmiini.

Kuidas Jetreat kasutatakse?

Jetrea on silma sustitav lahus. Jetrea on retseptiravim. Lahust tohib sistida tiksnes kvalifitseeritud
oftalmoloog (silmaarst), kellel on intravitreaalsete sistide (silmasisesed sustid ehk ststid silma
klaaskehasse) tegemise kogemus. Sustima peab steriilsetes tingimustes.

Jetrea soovitatav annus on 0,125 mg, mis manustatakse Uhekordse suUstina haigesse silma. Samasse
silma ei tohi ravimit rohkem sustida. Teise silma vdib ravimit sidstida mitte varem kui 7 paeva parast.

Enne ja parast Jetrea sistimist vdib oftalmoloog méarata antibiootilisi silmatilku, et ara hoida
silmainfektsioonide teket.

Kuidas Jetrea toimib?

Vitreomakulaarse traktsiooni p6hjuseks on vitreomakulaarne adhesioon, mille korral on klaaskeha
ebanormaalselt tugevasti kinnitunud silma vorkkesta (valgustundlik membraan silma tagaosas)
tsentraalse osa kilge. Kui klaaskehavedelik hakkab inimese vananedes vahenema, avaldavad liited
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vorkkestale tdmmet, mis pdhjustab vorkkesta turse koos sellest tingitud &hmase v6i moonutatud
nagemisega.

Jetrea toimeaine okriplasmiin on sarnane inimese silmas esineva loodusliku ensitimi plasmiiniga, mis
lagundab klaaskeha ja vorkkesta Uhendavaid valke, vdhendades seelabi vbérkkesta turset ja
parandades nagemist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Jetrea kasulikkus?

Uuringud naitasid, et Jetrea oli efektiivne klaaskeha ja vorkkesta vaheliste liidete I16hustamisel,
vahendades sel teel silmaoperatsioonide vajadust.

Kahes pdhiuuringus, milles osales 652 vitreomakulaarse adhesiooni ja ndgemise halvenemisega
taiskasvanut, tehti patsientidele ks 0,125 mg Jetreat v8i platseebot (néiv ravim) sisaldav
intravitreaalne sust. Parast 28 péaeva olid liited kadunud vastavalt 25%-| ja 28%-I| patsientidest, kellele
sUstiti Jetreat (61 patsienti 219-st ja 62 patsienti 245-st), vorreldes 13% ja 6%-ga patsientidest,
kellele sustiti platseebot (14 patsienti 107-st ja 5 patsienti 81-st). Vitreomakulaarse adhesiooni edukas
ravi vBib aidata kérvaldada vitreomakulaarse traktsiooni p6hjustatud ndgemishéireid ning peatada
ravimata ja progresseeruvast vorkkesta traktsioonist tingitud ndgemise edasise halvenemise.

Mis riskid Jetreaga kaasnevad?

Jetrea kdrvalndhud on seotud silmaga. Kdige sagedamad kdrvalnahud on klaaskeha héljumid
(vaikesed, enamasti ebaregulaarse kujuga tumedad kujundid nagemisvéljas), silmavalu, fotopsia
(valgussdhvatused nagemisvaljas), kromatopsia (muutused varvide tajumises) ning sidekesta (silma
eesosa) verejooks. Jetrea kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Jetreat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on silma- v&i silmakudede infektsioonid vdi selliste
infektsioonide kahtlus. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Jetrea heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Jetrea kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Uuringud néitasid, et Jetrea on
vitreomakulaarse adhesiooni ravis efektiivne, ja seetdttu eeldatakse, et Jetrea aitab edukalt ennetada
nagemise halvenemist, mis v0ib esineda ravimata ja progresseeruva vitreomakulaarse traktsiooni
korral. Kuigi ravimi efektiivsus oli mdddukas (vitreomakulaarne adhesioon kadus ligikaudu veerandil
patsientidest), peeti seda siiski oluliseks, sest see raviviis voib aidata parandada nagemist ja ara hoida
operatsiooni vajaduse. Ravimi ohutuse osas olid sagedamad kdrvalnahud lihiaegsed ja kontrollitavad
ning tekkisid pigem sustimisprotseduuri v8i haiguse taandumise tottu. Raskemate kdrvalndhtude, nagu
nagemise pddrdumatu halvenemise, vorkkesta funktsiooni vai laatse tugistruktuuride muutuste
tekkerisk on vaike.

Mis meetmeid vOetakse, et tagada Jetrea ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Jetrea tootja tagab kdigile tervishoiutdotajatele, kes Jetreat eeldatavalt kasutavad, ravimi omaduste
kokkuvotte ja teabepakme patsientidele.

Jetrea ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave Jetrea kohta

Euroopa Komisjon andis Jetrea muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 13. méartsil 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Jetrea kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Jetreaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2016.
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