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Julkinen EPAR-yhteenveto

Jetrea
okriplasmiini

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Jetrea-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt suosituksiin myyntiluvan
myontamisesta ja sen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja Jetrean
kaytosta.

Potilas saa Jetrean kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a Jetrea on ja mihin sita kaytetaan?
Jetrea on ladke, jolla hoidetaan aikuisten vitreomakulaarista traktiota (VMT) eli lasiaisvetoa. Se on
silmasairaus, joka voi aiheuttaa vakavia nakohairioita.

Sen vaikuttava aine on okriplasmiini.
Miten Jetreaa kaytetdan?

Jetrea on silmaan injektoitava injektioneste, liuos. Sita saa vain laakarin méardyksesta, ja sen saa
antaa vain pateva silmalaakari, jolla on kokemusta lasiaisensisaisten injektioiden antamisesta (injektio
annetaan lasiaisnesteeseen, joka on hyyteldmaista ainetta silman takaosassa). Injektio on annettava
steriileissé& olosuhteissa.

Suositeltu annos on 0,125 mg, joka annetaan hoidettavaan silmaan kertainjektiona. Toista injektiota ei
tule antaa. Toisen silmé&n saa hoitaa Jetrealla aikaisintaan seitseman paivan kuluttua.

Silméalaakari voi maarata antibioottitippoja, joita kdytetdan ennen Jetrea-hoitoa ja sen jélkeen
silméinfektioiden ehkéaisemiseksi.

Miten Jetrea vaikuttaa?

Lasiaisveto aiheutuu vitreomakulaarisesta kiinnikkeestéa, misséa lasiaisneste kiinnittyy epatavallisen
voimakkaasti verkkokalvon keskiosaan (verkkokalvo on valoa aistiva kalvo silmén takaosassa). Kun
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lasiainen kutistuu ja lasiaisneste vdhenee idn myotéd, voimakas kiinnittyminen aiheuttaa verkkokalvoon
kohdistuvaa vetoa, jolloin verkkokalvo turpoaa. Taman vuoksi naké sumentuu tai heikentyy.

Jetrean vaikuttava aine okriplasmiini on samankaltaista kuin ihmisen plasmiini. Se on silmasséa oleva
luonnollinen entsyymi, joka pystyy hajottamaan lasiaisnesteen ja verkkokalvon vélisséa olevia
proteiineja, jotka vaikuttavat lasiaisen kiinnittymiseen. Tama vahentaa verkkokalvon turvotusta ja
parantaa nakoa.

Mita hyotya Jetreasta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Jetrea poistaa lasiaisnesteen ja verkkokalvon vélista kiinnittymista
tehokkaasti, mika vahentaa leikkauksen tarvetta.

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 652 vitreomakulaarisista kiinnikkeisté ja n&dén
heikentymisesta kéarsivaa potilasta, potilaille annettiin lasiaiseen 0,125 mg:n kertainjektio Jetreaa tai
lumeladketta sisaltava injektio. 28 paivan jalkeen tulokset osoittivat, ettéd kiinnikkeet olivat havinneet
25 prosentilla ja 28 prosentilla potilaista, jotka saivat Jetrea-injektion (61 potilasta 219:sta ja 62
potilasta 245:std). Lumeldékettd saaneiden ryhmassa vastaavat luvut olivat 13 prosenttia ja 6
prosenttia (14 potilasta 107:sté ja 5 potilasta 81:std). Vitreomakulaaristen kiinnikkeiden onnistunut
hoito voi auttaa poistamaan lasiaisvedon aiheuttamat nakohéiriot. Lisaksi se voi ehkaista ndkdkyvyn
menetysta, joka johtuu verkkokalvoon kohdistuvasta hoitamattomasta ja etenevasta kiristyksesta.

Mita riskeja Jetreaan liittyy?

Jetrean sivuvaikutukset kohdistuvat silméaan. Yleisimmat sivuvaikutukset ovat lasiaiskellujat (pienet,
usein epasaanndllisen muotoiset tummat pisteet nakékentassa), silmakipu, fotopsia (valonvaldhdysten
nakyminen nakodkentasséd), epanormaali varien havaitseminen seka sidekalvon verenvuoto (silméan
valkoista osaa peittavan kalvon verenvuoto). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Jetrean
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Jetreaa ei saa antaa potilaille, joilla on tai joilla uskotaan olevan silméan tai sen ympariston infektioita.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Jetrea on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Jetrean hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa. Tutkimukset ovat osoittaneet, etta Jetrea on tehokas
vitreomakulaaristen kiinnikkeiden hoitamisessa ja etta sen oletetaan myds ehkaisevan tehokkaasti
nakokyvyn huononemista, joka voi aiheutua hoitamattomasta ja etenevéstéa lasiaisvedosta. Vaikka
havaitut vaikutukset olivat melko véahéisia (vitreomakulaariset kiinnikkeet paranivat neljannekseltéd
potilaista), niita pidettiin kuitenkin merkitsevina, koska hoito voi parantaa nakokykya ja ehkaista
leikkauksen tarvetta. Jetrean turvallisuuden osalta todettakoon, etta yleisimmat sivuvaikutukset olivat
lyhytaikaisia, ja niiden katsottiin olevan hallittavissa. Niitd ilmeni usein injektiotoimenpiteen
seurauksena, tai ne liittyivat sairauden paranemiseen. Vakavampien sivuvaikutusten, kuten
peruuttamattomasti huonontuneen nakokyvyn, muiden verkkokalvon toimintaan tai mykion
tukirakenteisiin liittyvien muutosten riski vaikuttaa vahaiselta.

Miten voidaan varmistaa Jetrean turvallinen ja tehokas kaytt6?

Jetreaa markkinoivan yhtién on varmistettava, etta kaikki hoitoalan ammattilaiset, joiden oletetaan
kayttavan Jetreaa, saavat lddkkeen valmisteyhteenvedon ja potilaille annettavan tietopaketin.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Jetrean kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myos valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Jetreasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Jetreaa
varten 13. maaliskuuta 2013.

Jetrea-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lisatietoja Jetrea-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2016.
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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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