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Julkinen EPAR-yhteenveto

Nevanac
nepafenaakki

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Nevanac-
valmistetta. Tekstissé selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt
myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Nevanacin kayton ehdoista.

Mita Nevanac on?
Nevanac on silméatippasuspensio, jonka vaikuttava aine on nepafenaakki (1 ja 3 mg/ml).
Mihin Nevanacia kaytetaan?

Nevanacia annetaan aikuispotilaille estamaan ja hoitamaan kipua ja tulehdusta, joita voi esiintya
silméasséa kaihileikkauksen jalkeen.

Nevanacia kaytetddn myds vahentamaan makulaarisen ddeeman (silmén takaosassa keskella olevan
verkkokalvon makulan turvotus) riskia. Makulaarista 6deemaa saattaa esiintya kaihileikkauksen
jalkeen aikuisilla diabetespotilailla.

Ladke on reseptivalmiste.
Miten Nevanacia kaytetaan?

Nevanacia laitetaan yksi tippa hoidettavaan silméan (hoidettaviin silmiin) joko kolme kertaa paivassa 1
mg/ml vahvuisena tai kerran paivassd 3 mg/ml vahvuisena. Kaihipotilaiden hoito on aloitettava yksi
paiva ennen leikkausta. Hoitoa jatketaan leikkauksen jalkeen 2—3 viikkoa, kun valmistetta kaytetaan
kivun ja tulehduksen ehkaisyyn, ja 60 paivaa, kun sita kaytetaan makulaarisen édeeman riskin
vahentamiseksi. Ylimé&arédinen tippa annetaan 30—120 minuuttia ennen leikkauksen alkamista. Jos
kaytdssa on myds muita silmaladkkeita, ladkkeiden kayttamisen valilla on oltava vahintaan viiden
minuutin tauko.
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Miten Nevanac vaikuttaa?

Nevanacin vaikuttava aine nepafenaakki on amfenaakin esiaste. Tama tarkoittaa sitd, etta se muuttuu
silmassd amfenaakiksi. Amfenaakki on steroideihin kuulumaton tulehduskipuladke (NSAID). Se
vaikuttaa salpaamalla syklo-oksygenaasi-nimisen entsyymin, joka tuottaa prostaglandiineja, aineita,
joita esiintyy tulehdusprosessin yhteydessa. Vahentamalla prostaglandiinien tuotantoa silmassa
Nevanac voi vahentaa silméleikkauksen aiheuttamia komplikaatioita, kuten tulehdusta, kipua ja
turvotusta.

Miten Nevanacia on tutkittu?

Kivun ja tulehduksen ehkaisyn ja hoidon osalta Nevanacia 1 mg/ml on tutkittu neljassa
paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 1 201 kaihileikkauspotilasta. Yhdessa tutkimuksessa
Nevanacia 1 mg/ml otettuna kerran, kahdesti tai kolmesti paivassa verrattiin lumeldadkkeeseen
(lumesilmatippoihin) 220 potilaalla. Kolmessa muussa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 981
potilasta, Nevanacia verrattiin kolmesti paivassa kaytettyna joko lumelaakkeeseen,
ketorolaakkisilmatippoihin (toinen NSAID -tulehduskipuldéake) tai lumelddkkeen ja ketorolaakin
yhdistelmaéan. Tehon tarkeimpana mittana oli joko niiden potilaiden osuus, joihin hoito tehosi (ei
lainkaan tai vain vahan merkkeja tulehduksesta silmassa), tai niiden potilaiden osuus, joihin hoito ei
tehonnut (merkkejé kohtalaisesta tai vakavasta tulehduksesta silméassa). Mittaukset tehtiin kaksi
viikkoa leikkauksen jalkeen.

Ladkeyhtio teki myos tutkimuksia osoittaakseen, etta Nevanac 3 mg/ml kerran péaivéassa oli
tehokkaampi kuin lumeldédke ja etta se vaikutti kipua ja tulehdusta estavasti yhta tehokkaasti kuin
kolme kertaa paivassa kaytetty 1 mg/ml vahvuinen Nevanac.

Makulaarisen 6deeman riskin vahentamisen osalta Nevanacia verrattiin lumeladkkeeseen kolmessa
paatutkimuksessa. Niihen osallistui 1 483 kaihileikkauspotilasta, joilla oli diabetes ja retinopatia
(verkkokalvovaurio). Ensimmaisessa tutkimuksessa kaytettiin 1 mg/ml:n vahvuista Nevanacia ja
kahdessa muussa 3 mg/mi:n vahvuista Nevanacia. Tehon p&daasiallisena mittana oli niiden potilaiden
maara, joille kehittyi makulaarinen 6deema 90 paivan kuluessa leikkauksesta.

Mita hydtya Nevanacista on havaittu tutkimuksissa?

Nevanac vahensi tulehduksen merkkeja lumelaaketta tehokkaammin ja yhta tehokkaasti kuin
ketorolaakki. Paivittain kaytettavien tippojen eri mééaria vertailevassa tutkimuksessa Nevanacia 1
mg/ml kolme kertaa paivassa kayttaneissa potilaissa oli vahiten niit&, joihin ladke ei tehonnut. Kun
Nevanacia verrattiin lumeldakkeeseen, noin 70 %:lla Nevanacia kayttaneista potilaista ei ollut kahden
viikon kuluttua mink&aanlaisia merkkeja tulehduksesta, kun lumeladaketta kayttavien potilaiden vastaava
osuus oli 17-59 %. Tutkimuksessa, jossa Nevanacia verrattiin ketorolaakkiin, noin 65 %o:lla potilaista
kummassakin ryhmaéssa ei havaittu mitadan tai havaittiin vain vahan tulehduksen merkkejéa.

Diabetespotilailla Nevanac vdhensi makulaarisen 6deeman riskid tehokkaammin kuin lumelaake.
Ensimmaisessa tutkimuksessa 1 mg/ml:n vahvuista Nevanacia kdyttaneista potilaista 3,2 %:lle (4
potilaalle 125:std) kehittyi makulaarinen 6deema, kun taas lumelaaketta saaneiden potilaiden vastaava
osuus oli 16,7 % (21 potilasta 126:sta). Toisessa ja kolmannessa tutkimuksessa 3 mg/ml:n vahvuista
Nevanacia kayttaneista potilaista 2,3 %:lle ja 5,9 %:lle kehittyi makulaarinen 6deema, kun taas
lumelddkettd saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 17,3 % ja 14,3 %.
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Mita riskeja Nevanaciin liittyy?

Nevanacin yleisimmat sivuvaikutukset (1 potilaalla 100:sta) ovat silmén pinnan infektio, sarveiskalvon
vauriot, vierasesineen tunne silmasséa ja rupeutuminen silméaluomen reunassa. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Nevanacin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Nevanacia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) nepafenaakille, laakkeen muille
valmistusaineille tai muille NSAID-tulehduskipuldékkeille. Muiden NSAID-tulehduskipulddkkeiden tavoin
Nevanacia ei saa antaa potilaille, jotka ovat saaneet astmakohtauksen, nokkosihottumaa tai
nenakaytavien tulehduksen otettuaan aspiriinia tai muita NSAID-tulehduskipuladkkeita. Nevanac
siséltad bentsalkoniumkloridia, jonka tiedetaan aiheuttavan varimuutoksia pehmeisiin piilolinsseihin.
Piilolinssien kayttdd ei muutenkaan suositella kaihileikkauksen jalkeisena aikana. Siksi potilaita on
neuvottava olemaan kayttdmatté piilolinsseja Nevanac-hoidon aikana.

Miksi Nevanac on hyvéaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Nevanacin hyddyn ylittdvan sen riskit ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Nevanacin turvallinen ja tehokas kaytto?

Nevanacin turvallisen ja tehokkaan kaytén varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muita tietoja Nevanacista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Nevanacia
varten 11. joulukuuta 2007.

Nevanacia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Nevanac-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2016.
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