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Catiolanze (/atanoprosti)
Yleistiedot Catiolanze-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Catiolanze on ja mihin sita kaytetaan?

Catiolanze on silmatippoina annettava ladke, jota kdytetdan vahentdmaan silmansisaista painetta
aikuisilla, joilla on avokulmaglaukooma (sairaus, jossa silmdn paine nousee, koska neste ei paase
valumaan pois silmasta) tai kohonnut silmanpaine. Sitd voidaan kayttda myods vahintdan 4-vuotiailla
lapsilla ja nuorilla, joilla on kohonnut silmanpaine tai lapsuusian glaukooma.

Catiolanze on ns. hybridilddke. Tama tarkoittaa sita, etta se on samankaltainen kuin samaa
vaikuttavaa ainetta sisdltava viitevalmiste, mutta valmisteiden valilla on tiettyja eroja. Catiolanze on
valmistettu eri tavalla kuin viitevalmiste Xalatan. Xalatania on saatavana silmatippaliuoksena, kun taas
Catiolanzea on saatavana silmatippaemulsiona (6ljy- ja vesipohjaisten nesteiden seos).

Catiolanzen vaikuttava aine on latanoprosti.
Miten Catiolanzea kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin maarayksesta. Sita on saatavana emulsiona, jota laitetaan
silmatippoina sairaaseen silmaan kerran paivassa.

Lisdtietoja Catiolanzen kdytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Catiolanze vaikuttaa?

Kohonnut silmanpaine voi vaurioittaa verkkokalvoa (silman takaosassa oleva valoherkka kalvo) ja
ndkdhermoa, joka lahettaa signaalit silmastd aivoihin. Téma voi johtaa nddn vakavaan heikentymiseen
ja jopa sokeutumiseen.

Catiolanzen vaikuttava aine latanoprosti on prostaglandiinianalogi (ihmisen kehossa luonnollisesti
esiintyvan prostaglandiinin keinotekoinen versio). Silmassa prostaglandiinit lisddvat vetisen nesteen
(kammionesteen) virtausta pois silmamunasta. Catiolanze vaikuttaa samalla tavalla ja lisda nesteen
poistumista silmastd. Tama auttaa vdhentamaan silmanpainetta ja pienentaa verkkokalvon
vaurioitumisen riskia.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union AR

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Mita hyotya Catiolanzesta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus, johon osallistui 386 avokulmaglaukoomaa tai kohonnutta silmanpainetta sairastavaa
aikuista, osoitti, ettd Catiolanze pienensi silmanpainetta yhta tehokkaasti kuin Xalatan. Kolmessa
kuukaudessa Catiolanze-hoito vahensi silmdnpainetta noin 8,6-8,8 mmHg, kun Xalatanilla hoidetuilla
potilailla paine vaheni 8,1-8,2 mmHg.

Tutkimukset latanoprostin kdayton hyddyista ja riskeista lapsilla on jo tehty viitevalmiste Xalatanilla.
Muita silmaan annettavia ladkeita, jotka ovat ladkemuodoltaan emulsioita, on myds tutkittu vahintaan
4-vuotiailla lapsilla, ja tdman ikdryhman on osoitettu sietavan niitd hyvin. Sen vuoksi katsotaan, ettd
aikuisista saatuja tietoja voidaan soveltaa my6s vahintaan 4-vuotiaisiin lapsiin ja nuoriin.

Mita riskeja Catiolanzeen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Catiolanzen ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Catiolanzen yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle
kymmenestd) on iiriksen hyperpigmentaatio (silman varikalvon tummuminen).

Muita Catiolanzen yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat silman ja sidekalvon hyperemia (silman punoitus).

Miksi Catiolanze on hyvaksytty EU:ssa?

Latanoprostin on osoitettu vahentavan tehokkaasti silmansisaista painetta aikuisilla ja lapsilla.
Avokulmaglaukoomaa tai kohonnutta silmanpainetta sairastavilla aikuisilla tehtyjen tutkimusten
perusteella Catiolanzen katsotaan olevan verrattavissa Xalataniin silmanpaineen alentamisessa.
Turvallisuuden osalta Catiolanzen osoitettiin olevan hyvin siedetty.

N&in ollen Euroopan ldakevirasto katsoi, ettd Catiolanzen hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Catiolanzen turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Catiolanzen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Catiolanzen kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Catiolanze-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Catiolanzesta

Lisda tietoa Catiolanzesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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