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Rhokiinsa (netarsudiili)
Yleistiedot Rhokiinsasta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Rhokiinsa on ja mihin sita kaytetaan?

Rhokiinsa on silméatippaliuos silménsisaisen paineen alentamiseksi aikuisilla, joilla on
avokulmaglaukooma (tauti, jossa silmanpaine kasvaa, koska neste ei pdase vuotamaan ulos silméasta)
tai okulaarinen hypertensio (kun silménpaine on normaalia korkeampi).

Rhokiinsan vaikuttava aine on netarsudiili.
Miten Rhokiinsaa kaytetaan?

Rhokiinsaa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain silmalaakari. Sita on
saatavana silméatippaliuoksena (200 mikrogrammaa/ml), ja annos on yksi tippa hoidettavaan silmé&an
kerran vuorokaudessa iltaisin.

Lisatietoja Rhokiinsan kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Rhokiinsa vaikuttaa?

Kohonnut silmanpaine voi vaurioittaa verkkokalvoa (silman takaosassa oleva valoherkka kalvo) ja
nakohermoa, joka lahettaa signaalit silmasta aivoihin. Tama voi johtaa naén vakavaan heikentymiseen
ja jopa sokeuteen.

Rhokiinsan vaikuttava aine netarsudiili on Rho-kinaasin estdja. Tama tarkoittaa sitd, etté se estaa Rho-
kinaasi-nimisen entsyymin toimintaa. Tama entsyymi osallistuu silmésta vuotavan nesteen saatelyyn.
Estdessaan taman entsyymin toimintaa Rhokiinsa lisdd nesteen ulosvirtausta silmamunasta ja
vahentaa nain silméansiséista painetta. Rhokiinsan uskotaan myo6s vahentavan silméanpainetta
alentamalla painetta silmien ympérilla olevissa laskimoissa.

Mita hyotya Rhokiinsasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus, johon osallistui 708 avokulmaglaukoomaa tai okulaarista hypertensiota sairastavaa
potilasta, osoitti, etta Rhokiinsa on tehokas silmanpaineen vahentamisessa. Potilailla, joilla oli
kohtalaisen korkea silméanpaine (enintadn 25 mmHg), Rhokiinsa oli yhté tehokas kuin timololi (toinen
ladke). Se vahensi painetta noin 3,9-4,7 mmHg, kun timololia kayttédneiden potilaiden paine vaheni
3,8-5,2 mmHg.

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

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Potilailla, joiden silméanpaine oli yli 25 mmHg, Rhokiinsa ei ollut yhta tehokas kuin timololi. Kun ndma
tulokset yhdistettiin tuloksiin muista tutkimuksista, Rhokiinsan aikaansaamat silmanpaineen alenemat
olivat suuremmat kuin pelké&n péatutkimuksen alenemat.

Mita riskeja Rhokiinsaan liittyy?

Rhokiinsan yleisin haittavaikutus (jonka saattaa saada noin viisi potilasta kymmenesta) on sidekalvon
verekkyys (lisddntynyt verenvirtaus silmaan ja punoitus sen seurauksena). Muita yleisia
haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan kahdelle potilaalle kymmenestd) ovat
pydrresarveiskalvo (samentumia sarveiskalvossa, joka on mustuaisen ja varikalvon peittava lapinakyva
kerros silmén etuosassa), silmakipu, sidekalvon verenvuoto (silmén pintakerroksen verenvuoto),
eryteema (punoitus) laakkeen tiputuspaikassa ja silmaluomessa, sarveiskalvon varjaytyminen, nadn
hamartyminen ja lisdantynyt kyyneleritys (silmien vuotaminen).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rhokiinsan haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Rhokiinsa on hyvaksytty EU:ssa?

Rhokiinsa, jolla on erilainen vaikutusmekanismi kuin aiemmin hyvaksytyilla hoidoilla, tarjoaa toisen
hoitovaihtoehdon potilaille, joilla on avokulmaglaukooma tai okulaarinen hypertensio. Rhokiinsa tehosi
hyvin eri silmanpaineisiin. Teho oli vahaisempéa potilailla, joiden silménpaine oli yli 30 mmHg. Naita
tuloksia ei kuitenkaan pidetty kovin tarkeina, koska Rhokiinsaa ei odoteta kaytettavan yksindan tassa
potilasryhmassa.

Turvallisuuden suhteen Rhokiinsan haittavaikutusten katsottiin olevan hallittavissa ja rajoittuvan
todennakodisemmin silmaan. Silmaéan kohdistuvat haittavaikutukset olivat kuitenkin yleisempia kuin
timololilla, ja tdma saattaa johtaa hoidon lopettamiseen. Rhokiinsan turvallisuutta tutkitaan edelleen
yhdessé tutkimuksessa.

Euroopan ldakevirasto katsoi nédin ollen, ettd Rhokiinsan edut ovat sen riskejd suuremmat ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Rhokiinsan turvallinen ja tehokas kaytts?

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

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Rhokiinsan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Rhokiinsasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Rhokiinsasta

Lisaa tietoa Rhokiinsasta saa viraston verkkosivustolta
osoitteessa: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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